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AURELIO FELIPE TEOFRASTO BOMBASTO PARACELSO VON HOHENHEIM

(1494-1545)

Quimico, médico, matematico, filésofo, padre de la toxicologia y fundador de la
quimica médica, pionero de la farmacologia y de la farmacoterapia moderna, luché
denodadamente en contra de las ideas de su época. Leonardo de la Medicina y la Farmacia,
rompi6 lanzas por igual con los galenistas, mecanistas y aristotélicos, quienes ademas de
poseer una vision retrograda de la Medicina, la veian como una manera de lucrar de los
ignorantes. Acusado falazmente por ensayar nuevos y mas eficaces medicamentos, de causar
la muerte de sus pacientes sentencié: “Todo es veneno, nada deja de serlo. Solamente la
dosis apropiada convierte en un remedio a un veneno” e hizo de este dictum su bandera y
los siglos se encargaron de hacer del mismo la base de la moderna terapéutica
medicamentosa.

Paracelso, médico de mineros, en contraste con sus enemigos y detractores era un
empirico por excelencia y de formacion propia que sabia desde muy temprano lo que todavia,
a cinco siglos de distancia, creemos con seguridad y aplicamos sin dudas en la investigacion
y la terapéutica moderna: ningin medicamento eficaz, por virtud de esa condicién, es
totalmente atoxico. La ciencia moderna, como lo vislumbré Paracelso, busca identificar a
aquel medicamento que presenta el mejor balance entre lo deseado y lo inevitable y, asi
mismo, busca usarlo de manera tal que se obtenga sus beneficios y se reduzcan sus
desventajas: “Todo es veneno, nada deja de serlo. Solamente la dosis apropiada convierte
en un remedio a un veneno”.

El grabado de Paracelso en este frontispicio lo muestra avejentado, mucho mas de los
47 afios, fecha de su muerte. Empuiia la espada simbolo de sus luchas permanentes, pero su
rostro apacible y cansado parece reflejar no sus embates por el imperio de la razoén y en
contra de los desaciertos de sus enemigos galenistas y aristotélicos, sino la inspiracion
teosofica y la ecuanimidad de criterio que ha encontrado en la cabala, colocada a su derecha
y con igual prominencia que la espada.

Paracelso fue un hombre de su tiempo que supo anticipar el futuro y encontrarlo en su
propia vida. Su transito vivencial lo condujo de la especulacion filosofica y del teleologismo
de Aristételes y Galeno, al lento caminar de la experimentacion y observacion de sus
pacientes. Lo llevé a abandonar la piedra filosofal (su germanica Stein der Weiss), por la
via de la iatroquimica hacia el destino prometido de la terapéutica moderna.

Adornamos este Glosario con la figura de Paracelso, mas que por haber sido padre de
muchas disciplinas, por encarnar al primer farmacoterapéutico de la historia que se acercéd
a la medicina cientifica. Su preocupacion en seleccionar al medicamento mas adecuado en
una forma empirica y racional, de prepararlo adecuadamente, de dosificarlo con el mayor
cuidado y de ajustar la dosis a la reaccion del paciente, fueron sus virtudes en su tiempo y
ahora son ideal de todos. Y este Glosario pretende, a su manera, proporcionar el conocimiento
para lograrlo.
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Pero Paracelso hizo esto e hizo mas con la dedicacidon que solamente proporciona el
contacto estrecho con el dolor y la enfermedad humanos. Fue asi que siempre rechazo el
titulo de doctor, en su sentido tradicional de maestro, y prefirié ser llamado médico, muestra
de su desprecio a aquellos doctores scholastici mas interesados en adornos y afeites,
argumentos y postura que en administrar cura y sobretodo alivio a sus semejantes. Pasados
cinco siglos, Paracelso todavia nos ensena el ideal perenne de la medicina: su compromiso
ontologico con la ciencia y su compromiso humano con el paciente.
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ProLOGO

La interpretacion adecuada y unificada de los términos mas utilizados en la evaluacioén
y control de medicamentos se ha transformado en una necesidad imperiosa para todos los
paises. El progreso cientifico y tecnoldgico, la amplitud de los mercados productos de las
politicas de globalizacién, asi como el desarrollo de los recursos humanos, son s6lo algunos
de los factores que mas han fortalecido esa necesidad.

En reconocimiento a ello, la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), a través
del Programa de Medicamentos Esenciales y Tecnologia (HSE), dedic6 especial esfuerzo
en la produccion de la primera versidon revisada del documento Glosario de Términos
Especializados para el Desarrollo, Evaluacion y Uso de los Medicamentos. En esta nueva
version hemos simplificado su titulo y utilizamos el término con el cual es mas conocida la
publicaciéon: Glosario de Medicamentos: Desarrollo, Evaluaciéon y Uso.

El Programa Regional de Medicamentos quiere destacar que esta version es producto
del continuo esfuerzo de su autor, Dr. Tomas Arias, en las multiples revisiones a las que se
ha sometido la obra, y en donde se pretendié mejorarla cada vez mas con la adicién de
nuevos términos y la modificacion o ampliacion de algunos otros ya descritos. También
destacamos la minuciosa revision de su editor, Dr. José Ledn Tapia, y su valiosa utilidad en
preparar la guia que sirvid de base para las posteriores revisiones. Finalmente, también
reconocemos las numerosas contribuciones de profesionales de diferentes paises de la
Region.

La presente obra pretende facilitar la comunicacion y el intercambio de informacion
entre profesionales cuyo trabajo enfoca el manejo de los medicamentos, ya sea a nivel de su
desarrollo, su evaluacion o su uso. Sin embargo, reconocemos que la interpretacion que la
obra da de algunos términos, pueden no satisfacer a algunos lectores, quienes inclusive
pueden discrepar, pero que respetando las diferencias a que hubiese lugar, hemos considerado
que la publicacién de esta obra ofrece un balance altamente positivo para todo aquel que se
desenvuelve en este sector de la salud.

Dra. Rosario D’Alessio Dr. Daniel Lopez-Acuiia
Asesora Regional de Servicios Farmacéuticos Director
Programa de Medicamentos Esenciales y Tecnologia Division de Desarrollo de Sistemas
Division de Desarrollo de Sistemas y Servicios de Salud y Servicios de Salud







No. ILUSTRACION
1

INDICE

INDICE DE ILUSTRACIONES

TERMINOS EN LOS QUE SE CITA LA ILUSTRACION

acumulacion (*)

concentracién minima

dosis de mantenimiento

estado estacionario, concentracidon maxima
estado estacionario, concentracion minima
estado estacionario, concentracion promedio

antagonismo competitivo
antagonismo medicamentoso
antagonismo no competitivo

area bajo la curva
principio de superposicion

biodisponibilidad (*)
biodisponibilidad absoluta (*)

biodisponibilidad farmacéutica (*)
biodisponibilidad, grado de (*)
biodisponibilidad relativa (*)

cinética no lineal
Michaelis-Menten, cinética de



No. ILUSTRACION TERMINOS EN LOS QUE SE CITA LA ILUSTRACION

7 concentraciones terapéuticas
concentracion minima efectiva, CME
intervalo de concentraciones terapéuticas
latencia

8 concentracion maxima
tiempo maximo

9 curva de dosis-efecto cuantal
10 curva de dosis-efecto gradual
11 dosis de carga

dosis de mantenimiento
indice terapéutico
respuesta cuantal

12 dosis efectiva, DE
indice terapéutico
respuesta cuantal

13 efecto aditivo (*)
potenciacion
sinergismo
14 eficacia (*)
potencia
15 ley de areas correspondientes
16 potencia (*)

dosis efectiva, DE
respuesta gradual

17 transformada de probit (*)

* La ilustracion respectiva esta introducida en la misma pagina donde aparece la entrada
mencionada.



Nortas DELAUTOR

La edicion de la obra que presentamos constituye una revisién, ampliacion y
actualizacion de la version preliminar que prontamente se vio agotada. Las modificaciones
introducidas responden a las sugerencias recibidas de innumerables personas durante los
afos en que esta version ha circulado en los paises de habla hispana. En el ambito mundial,
el avance vertiginoso de las disciplinas de importancia para el descubrimiento, desarrollo,
evaluacion y uso de los medicamentos, tales como la biologia, la farmacocinética, la
farmacologia y la genética moleculares, ha hecho necesario, ademas, la incorporacion de
nuevos términos y acepciones. No hemos tampoco permanecido ajenos a los desarrollos
que han experimentado las tareas de evaluacion y control de los medicamentos y la creciente
y marcada corriente hacia la mundializacion e integraciéon armoénica de normas y
metodologias en estas areas, tal como se percibe, por ejemplo, en el reciente protagonismo
de la Conferencia Internacional para la Armonizacion. Lo que antafio fue un suefio, ahora
se ha ido convirtiendo en realidad.

La ultima década ha visto transformaciones radicales en la busqueda y el desarrollo
de nuevos medicamentos que unidas a las innovaciones metodologicas y conceptuales en
campos afines del saber humano, vaticinan, a finales del milenio, una real época dorada
para la terapia medicamentosa, tan inimaginable en sus recursos que hubiera sido el summun
bonum del Maestro Paracelso.

Si bien la version preliminar del Glosario estuvo dirigida en forma prioritaria a satisfacer
las necesidades de los profesionales involucrados en la evaluacion de los medicamentos, es
importante destacar que en muchos paises el Glosario ha servido como fuente de consulta
para profesores y estudiantes de Medicina y Farmacia, asi como para los egresados de estas
carreras. Adicional acicate, fueron los muchos catedraticos que nos animaron desde un
principio y hasta el ultimo momento a iniciar y luego concluir esta revision de la version
preliminar. La necesidad de responder a las nuevas exigencias académicas nos ha servido
también de orientacion en esta labor. El reconocimiento de lo sefialado desde un principio
y la utilidad de la obra como ayuda para el mejor uso de los medicamentos, a través de un
conocimiento mas acabado de ellos, ha requerido una modificacion del titulo de suerte tal
que éste refleje su nueva orientacion, contenido y propdsitos. El resultado ha sido este:
Glosario de Medicamentos: Desarrollo, Evaluacion y Uso.

Hemos evaluado con gran interés y cuidado las sugerencias recibidas de un ntimero
plural de lectores de muchos de los paises de habla hispana, algunos de los cuales han
deseado guardar en el anonimato sus nombres y afiliaciones institucionales. El aporte de
unos y otros ha sido igualmente valioso. Es pues, una agradable obligacion reconocer las
contribuciones recibidas de funcionarios de las siguientes instituciones que, como tales,
enviaron sus opiniones:

* Las facultades de farmacia de las universidades de El Salvador, Guatemala, Panama,
y de la Universidad Central de Venezuela;
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* Las agencias gubernamentales de control de medicamentos de Bolivia, Chile,
México, Nicaragua y Venezuela y el Instituto Nacional de Higiene de Venezuela.

Las limitaciones de espacio hacen imposible mencionar los nombres de todas las
personas que han hecho aportes significativos a la nueva versidon. Fueron muchos quienes
ofrecieron generosamente sus criticas y recomendaciones y muchos también a quienes
consulté sobre temas especializados para completar este Glosario cuyo ambito conceptual
y factico es, por su propia naturaleza, extraordinariamente amplio y diverso. Entre ellos,
cabe destacar, por la importancia de sus contribuciones a: I. Bentancourt de Coronel, V.
Duque, E. Elsener, F. V.Gurovich, E. Holzhauser de Uzcategui, D. Lee, N. Medina, N.
Moscoso, G. E. Navas Escobedo, C. M. Pestana de Callao y M. A. Uzcategui de Diaz.
Deseamos también resaltar la colaboracién recibida del doctor Ismael Hidalgo y de la doctora
Emperatriz de Quintero, con quien manutuvimos innumerables y agotadoras discusiones, a
veces algo acaloradas. El doctor Gerardo Mora pacientemente nos permitié probar conceptos
e interpretaciones sobre las novisimas areas del descubrimiento contemporaneo de nuevos
medicamentos. La catedratica Emelina de Villarreal revis6 y coment6 cuidadosamente una
extensa seccion del Glosario. A veces sentimos que hemos abusado de la paciencia y
tolerancia de muchos colegas pero esperamos, sin embargo, que este fruto de su dedicacion
sea a lo menos una recompensa parcial por sus desvelos. No quisiera terminar esta lista sin
mencionar el apoyo del doctor Marcelo Vernengo quien, quiza sin apenas proponérselo,
nos estimul6 para enfrentar con confianza la preparacion de esta version del Glosario que
presentamos.

Finalmente, deseamos destacar la ayuda del Dr. José A. Tapia por su cuidadosa revision
de la version preliminar y por sus contribuciones estilisticas y conceptuales. Igualmente
deseo expresar mi profundo agradecimiento a la Dra. Lucia Jorge por su lectura del
manuscrito completo y sin cuya colaboracion esta revision no hubiese logrado el grado de
perfeccion al cual aspira el autor. No podemos terminar estas notas sin agradecer el
infatigable, entusiasta y eficaz apoyo de la Dra. Rosario D’ Alessio durante la edicién final
del Glosario y quien, ademas, trabaj6 decididamente en su publicacidn. Sin esa colaboracion,
este proyecto dificilmente se habria completado.

Por su contenido, asumo completa responsabilidad y por cualquier error cometido.

Tomas D. Arias

Panama, mayo de 1999
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PRrREFACIO A LA VERSION PRELIMINAR

El presente glosario ha sido preparado para uso de los profesionales de la farmacia, de
la medicina y de carreras afines que de una manera u otra se encuentran vinculados con
organismos oficiales encargados de la evaluacion, registro, seleccion, control de calidad y
estudios de utilizacion de los medicamentos; o sea, con las tareas descritas recientemente
por un grupo de experto de la OMS a través del término “evaluacion de la calidad de los
medicamentos”.

Se ha empleado el calificativo de glosario para describir este trabajo porque la lista de
los términos que lo constituyen dista mucho de ser exhaustiva. Es entonces, en el sentido
mas estricto, un catdlogo de vocablos de variada procedencia, pero de uso comun en
actividades bien delimitadas y con objetivos especificos. Ha sido necesario, en consecuencia,
ponderar con particular cuidado la seleccion de los términos con el objeto de garantizar, en
lo posible, que el glosario tenga real utilidad.

En el proceso de seleccion de los términos, se ha prestado especial atencion a aquellos
cuyo uso e interpretacion presentan dificultades, bien por recibir acepciones diferentes o
bien por constituir términos de reciente cuilo. Por estas razones y salvo contadas excepciones,
no se han incluido términos de importancia para las actividades mencionadas, cuyo
significado se encuentra facilmente en diccionarios de terminologia médica y farmacéutica.

Igual cuidado en la escogencia se ha concedido a aquellos vocablos que aparecen con
frecuencia en las diversas publicaciones de la Organizacion Mundial de la Salud y de la
Organizacion Panamericana de la Salud y a los cuales estos organismos conceden un
significado importante y, a veces, distinto del que generalmente se conoce.

Dadas las caracteristicas interdisciplinarias y multidisciplinarias de las actividades
farmacéuticas y médicas inicialmente mencionadas, es muy natural que vocablos que
proceden de diferentes disciplinas y son manejados, ademas, por profesionales de diversa
formacion, se revistan de diferentes acepciones o significados. Se impone, entonces, la
necesidad de destacar cudl de ellas es la mas recomendable y cudles son incorrectas. Las
ambigiiedades que existen en el empleo de términos especializados y que reflejan las
variaciones que ocurren en el uso del lenguaje entre los paises de habla hispana requieren
de similar tratamiento.

Es por estas razones que el presente glosario no solamente presenta una descripcion
de los términos que incluye, sino que, ademas, advierte al lector sobre el uso mas correcto
o aceptable de ellos: describe y prescribe. Para lograr este ultimo objetivo, se han consultado
con cuidado las publicaciones de la Organizacion Mundial de la Salud y de la Organizacion
Panamericana de la Salud, de manera que las descripciones faciliten el uso de toda una
amplia documentacion producida por esas organizaciones y disponible para los interesados.

Ademas de fuentes cientificas y técnicas de caracter general o especializado, hemos
consultado los documentos producidos por la Administracion de Alimentos y Medicamentos
de los Estados Unidos (FDA) y la farmacopea de ese pais, por el reconocimiento que estos
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organismos reciben en muchos de los paises de América Latina en la practica diaria. Con
este mismo proposito, hemos revisado cuidadosamente la legislacion sobre medicamentos
de muchos paises, entre los cuales debemos destacar: Francia, Reino Unido y Chile.
Advertimos oportunamente al lector sobre diferencias en la interpretacion de las
descripciones de los términos, particularmente cuando éstas provienen de las fuentes
mencionadas o de otras de importancia.

Ademas de las descripciones aludidas, hemos incluido el equivalente en el idioma
inglés de dichos términos, a objeto de facilitar al lector el uso de la literatura especializada
en ese idioma. Con igual finalidad se ha preparado, ademas, una lista de acrénimos empleados
en espafiol y en inglés.

Finalmente, el glosario presenta la esencia de un conocimiento y experiencias que se
inician con nuestros estudios universitarios hace algo mas de 30 afios. El documentar todo
esto a lo largo del glosario hubiera sido tarea imposible y, mas que todo, improductiva.

Somos muy conscientes del caracter preliminar de este glosario y de la necesidad de
que se vaya perfeccionando con el apoyo activo de quienes lo empleen. La preparacion de
un glosario como éste no es tarea facil, ni estd sujeta a improvisaciones. Concebimos este
intento como un primer paso hacia un trabajo que, para llegar a feliz término, requiere de la
ayuda de muchos. Asi, para facilitar la colaboracion de los interesados, hemos incluido
unas hojas que se encuentran al final. Quienes deseen hacernos llegar sus sugerencias y
recomendaciones, deben anotarlas en las mismas y enviarlas. Agradecemos su apoyo.

Finalmente, debemos reconocer la colaboracion recibida de las siguientes personas
durante las etapas iniciales del proceso de seleccion de los términos: C. Becerril (México),
N. de Andrade (Guatemala), C. de Joncheere (OMS/OPS, Costa Rica), R. Gonzalez (Chile),
R. Pérez M. (Cuba), V. Ramirez (Costa Rica), I. Santich (OPS/OMS, Colombia), J. Sapia
(Argentina), F. Vasquez O. (Venezuela), M. Vernengo (OPS/OMS, Brasil). A. Wehrli
(OMS, Ginebra) que muy generosamente nos facilitd una extensa documentacion inédita.
Se agradece, ademas, la ayuda recibida de parte de colegas en Panama, particularmente de
D. Lee, E. de Quintero, V. Duke, R. Martinez y en forma muy especial de L. Jorge, quienes
ofrecieron comentarios sobre el documento durante su redaccion final. El autor asume, sin
embargo, completa responsabilidad por cualquier error cometido.

Tomas D. Arias

Panama, marzo de 1989
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ADVERTENCIAS SOBRE LAS TRADUCCIONES DEL INGLES AL ESPANOL DE
TERMINOS RELACIONADOS CON MIEDICAMENTOS

El lector de este glosario y de la bibliografia de los temas que en €l se tratan debe ser
advertido sobre la existencia de una serie de términos cuyas traducciones del inglés al
espafiol, incluyendo algunas de la OMS, presentan serios problemas para su debida
interpretacion. Esto ocurre como resultado de las siguientes situaciones:

a) Traduccion de términos en inglés a términos en espafiol a los cuales se ha
reconocido un significado técnico diferente. Ejemplos:

(1) traduccion de “drug utilization” como consumo farmacéutico;
(i) traduccién de “quality control” como inspeccion de calidad;
(iii) traduccion de “drug” como droga.

b) Traduccion de un término en inglés empleando indistintamente dos 0 mas términos
en espafol, cuando ellos no son estrictamente equivalentes. Ejemplo: traduccion
de “batch” como lote, partida o serie.

¢) Traduccion de un término en inglés a un término en espaiiol al que se le reconocen
varias acepciones. Ejemplo: traduccion de “drug” empleando el término
medicamento en su acepcion de principio activo; y traduccion de “drug” empleando
el término medicamento en su acepcion de producto farmacéutico. El panorama
se complica en el ejemplo anterior, puesto que el término “medicamento”, y el
vocablo “drug” tienen tanto la acepcion de principio activo como de producto
farmacéutico en espafiol y en inglés, respectivamente.

d) Traduccion de términos en inglés que describen situaciones de orden técnico o
legal que existen en el pais de habla inglesa, pero que no se presentan en los paises
de habla hispana donde se pretenden usar los términos traducidos al espafiol.
Ejemplos de lo anterior, ocurren al tratar de traducir los vocablos ingleses: “me
too-drugs” y “branded generics”.

En general, hay que advertir que el significado depende del contexto y que un mismo
término puede traducirse de muy distintas formas en unas y otras frases.

A continuacion se listan algunos términos que pueden causar confusiones en cuanto a
su traduccion mas adecuada:
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Términos en inglés

Traducciéon

Traduccion recomendada

Quality Control

Inspeccion de calidad

Control de calidad

Post-Marketing Surveilance

Vigilancia post-comercializacion,
Vigilancia ulterior a la comercializacion

Vigilancia durante la
comercializacién

Drug utilization

Consumo farmacéutico

Utilizacion del medicamento

Drug Droga Medicamento

Lot Lote, partida Lote

Batch Lote, partida, serie o batch Partida, serie o batch
Sensitivity Sensitividad Sensibilidad

Dose Dosificacion Dosis

Dosification Dosis Dosificacion, posologia

Therapeutic levels

Niveles terapéuticos

Concentraciones terapéuticas

Prodrug

Prodroga

Profarmaco
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INSTRUCCIONES PARA LA CONSULTA DEL (GLOSARIO

El glosario consta de dos secciones y un indice. Las secciones comprenden:

a) el glosario como tal que contiene las definiciones de los términos agrupados en
orden alfabético y

b) una lista de siglas o acrébnimos con los términos correspondientes. Las definiciones
de algunas de las siglas se han incluido también en el cuerpo del glosario.

Aunque en las definiciones del cuerpo del glosario se ha tratado de reducir al minimo
el uso de acrénimos, en el caso que aparezcan se refiere al lector a la seccion correspondientes.

Cuando en el texto aparece un término en versalitas ello indica que ese término esta
definido en el GLOSARIO.

En general, en entradas formadas por varias palabras, las definiciones se han colocado
en el lugar correspondiente al término considerado principal. Asi por ejemplo, PRUEBAS
DE IMPUREZAS Y ABUSO DE PRESCRIPCION estan definidas respectivamente en
IMPUREZAS, PRUEBA DE y en PRESCRIPCION, ABUSO DE. Para hacer mas facil
encontrar las definiciones se han incluido gran cantidad de referencias cruzadas que remiten
al lugar correspondiente.

La alfabetizacion se ha hecho segun el sistema letra a letra, de forma que el orden de
las entradas no se tienen en cuenta los espacios o signos de puntuacion y si todas las letras
y palabras de la entrada, incluidos articulos, preposiciones, etc.

Cuando se han utilizado unidades, se ha dado preferencia a las del sistema Internacional
y a las recomendadas por organismos especializados, aunque no sean las mas utilizadas.
Asi por ejemplo, se han utilizado nandmetros (nm) y micréometros (mm) y no Angstroms
(A), micras (m), o milimicras (mm).

Se debe destacar la existencia de entradas cruzadas como parte integral del glosario.
Por lo tanto se recomienda que el lector consulte dichas entradas para lograr una mejor
comprension de la tematica de los diversos términos.

Se ha incluido, ademaés, un indice de términos en inglés de los vocablos que se definen
o describen en el glosario, el cual debe servir de ayuda cuando el lector evaltia documentos
o publicaciones en inglés.
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absor cion (absor ption). Paso de un principio activo desde e exterior del organismo ala
circulacion.

absor cion activa(active absor ption). Proceso de absorcion mediado por transporte activo.
Es un proceso especiaizado que requiere gasto energético. Es saturable, susceptible de
inhibicidny puede redlizarse en contra de un gradiente de concentracion del principio activo.

absor cion bucal (buccal absor ption). Absorcion através delamucosabucal. Laabsorcion
sublingual es un caso especifico de la absorcion bucal. Véase ABSORCION POR ViA ORAL.

absorcion gastrointestinal (gastrointestinal absorption). Absorcion de sustancias
administradas por via oral, que tiene lugar a través de las mucosas del tubo digestivo
(estbmago, intestino 0 ambos).

absor cion, grado de(degree of absor ption). Fraccién del medicamento administrado que
llega ala circulacion sstémica. Este término no debe emplearse como sinénimo de grado
de biodisponibilidad cuando existe € efecto del primer paso. Véase BiobisPONIBILIDAD.

absor cion nasal (nasal absor ption). Absorcion atravésdelamucosanasa, lacual presenta
la ventaja de llevarse a cabo répidamente, evita la degradacion por los fluidos
gastrointestinalesy € efecto del primer paso anivel hepético eintestinal. El aprovechamiento
de esta absorcion como via de administracion ha adquirido importancia en |os Ultimos afios
como resultado de la creciente disponibilidad de farmacos peptidicos, proteinicos y
glicoproteinicos, cuya dosis es muy reducida.

absor cién pasiva (passive absor ption). Proceso de absorcion que se redliza por difusion
pasivaatravés de membranas, desde unaregion de mayor concentracion relativade principio
activo a una region de menor concentracion.

absor cion por paresdeiones (ion-pair transport). Paso por difusion pasivadeun complgo
sin carga neta congtituido por dos iones. Este fendmeno explica por giemplo, la absorcion
gastrointestina de medicamentos que poseen un nitrogeno cuaternario, como e hexametonio.
Las propiedades fisicoquimicas de este medicamento no permitirian su absorcion
gastrointestina pasiva, @ menos que & hexametonio ionizado forme pares de iones con
moléculas de fosfolipidos presentes en la mucosa gastrointestinal. Sinénimo:  transporte
por pares de iones. V éase ABSORCION PASIVA.

absorcién por via oral (oral absorption). La via mas comun de absorcion que implica
deglucién del medicamento para que se absorba en regiones especificas del tubo digestivo,
como € estdmago o & duodeno, o en toda su extension. V éase ABSORCION GASTROINTESTINAL.

absor cién rectal (rectal absor ption). Absorcidn de sustancias administradas por viarecta
en lacua € proceso ocurre desde € recto. Una caracteristica de la absorcion rectal, cuyos
beneficios han sido quizaexagerados, es€ evitar parcia mente labiotransformacién hepética
durante € proceso de absorcion del farmaco. Dicha caracteristica sdlo tendriaimportancia
paraaquellos medi camentos que muestran unaalta extraccién hepética. Ademés, laabsorcion
rectal es especiamente irregular e incompleta
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absor cién, semivida de (absorption half-life). Expresion utilizada para cuantificar la
velocidad de absorcion de un principio activo. En farmacocinética corresponde a tiempo
que tarda en reducirse a la mitad del nimero de moléculas disponibles para absorberse
(t,, = 0,693 k,siendo Kk la constante de velocidad del proceso de absorcion). La expresion
"vidamedia de absorcion” ha sido criticada como traduccién incorrecta de absorption half-
lifey en su lugar se han propuesto las expresiones "semivida de absorcion” o "hemivida de
absorcion" o "periodo de semiabsorcion”.

absor cion sublingual (sublingual absor ption) Absorcidn através delamucosasublingual.
Se emplea eficazmente para evitar el efecto de la eliminacion presistémica en la
administracion de a gunos medicamentos. Presentalaventgjade llevarse acabo répidamente.
La nitroglicerina congtituye & gemplo, por excelencia, de la absorcion sublingua.

absor cién transdér mica (transdermal absor ption). Absorcidn atravésdelapiel intactaa
laque se gplicaun producto medicamentoso para que su principio activo pase alacirculacion
sistémica. Dicha absorcion ha sido empleada con gran éxito en € desarrollo de Nuevos
SISTEMAS TERAPEUTICOS DE ENTREGA.

absor cion, velocidad de(absorptionrate). Vel ocidad con que e medicamento administrado
llegaalacirculacion sistémica. Este término no debe emplearse como sinénimo de velocidad
del proceso cuando existe el efecto del primer paso. Véase BiobisroNiBILIDAD.

abstinencia (withdrawal syndrome). V éase SNDROME DE ABSTINENCIA.

abstinencia delaadministracion (dechallenge, drug withdrawal). V éase DESCONTINUACION
DEL MEDICAMENTO.

abuso del medicamento (drug abuse) V éase MEDICAMENTG, ABUSO DEL.

abusodeprescripcion (irrational prescription, prescription abuse). V éase PReEsCRIPCION
IRRACIONAL.

acatamiento (compliance). V éase OBsERVANCIA.

accion del medicamento (drug action). V éase MEDICAMENTO, ACCION DEL.
aclaramiento (clearance). V éase DerURACION.

aclaramiento hepatico (hepatic clearance). V éase DEPURACION HEPATICA.
aclaramiento presistémico (presystemic clearance). V éase DEPURACION PRESISTEMICA.
aclaramiento renal (renal clearance). V éase DEpURACION RENAL.

aclaramiento sistémico (systemic clearance). V éase DEPURACION SISTEMICA.
aclaramientototal corporal (total body clearance). V éase DEPURACION SISTEMICA.
acondicionamiento (packaging). V éase EmpacamiENTO.

actividad intrinseca(intrinsic activity). Capacidad del medicamento paraunirsea receptor
y producir una accion farmacolégica. A diferencia de la afinidad, la actividad intrinseca de
un medicamento esta siempre rel acionada con su capacidad de producir un efecto. "Actividad
intrinseca se empleaen lateoriade receptores como sinbnimo de eficacia. V éanse AFINIDAD
y Ericacia.
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acumulacién (accumulation, cumulation, cumul ative effect). Situacidn que resultacuando
la cantidad de medicamento que llegad cuerpo o0 a uno de sus compartimientos durante un
intervalo tempora excede la cantidad que es eliminada durante e mismo periodo. El
fendmeno de acumulacion del medicamento es funcion de su semivida de diminacion y de
lafrecuencia de su administracion; en cambio, € nivel de acumulacion, esfuncion, ademés,
delasdosisadministradas. Laacumulacién conduce progresivamente aun estado de equilibro
comunmente denominado estapbo estacionaRio. Véase la llustracion No. 1.

[lustracion No. 1

Niveles plasméticos del medicamento después de la administracion de varias dosis repetidas en intervalos de
seis horas. Se observa que el estado estacionario se logra gradualmente, tal como lo indica € crecimiento
exponencial delacurvaque representael nivel promedio, conocido como C,,_, .. durante €l estado estacionario.
Las concentraciones minimas que caracterizan ala curva durante el estado estacionario (C,,, ) son aguellas
inmediatamente anteriores a la administracion de la siguiente dosis y las concentraciones méximas ocurren

inmediatamente después (C

MAX, EE)'

CONCENTRACION PLASMATICA DEL MEDICAMENTO

_/ TiempPo

adiccion al medicamento (drug addiction). V éase MEpICAMENTO, ADICCION AL.

administracion aguda (acute administration). 1) En farmacologia experimental,
administracion de una dosis Unica de una sustancia, por gemplo, para establecer la posis
LETAL MEDIANA. 2) En terapéutica medicamentosa, el tratamiento consistente en la
administracion de unadosis Unicadel medicamento como respuestaaunanecesidad pasgjera,
por gemplo, € tratamiento de una cefalea por administracion de una dosis Unica de &cido
acetilsdlicilico. Si, en cambio, este mismo medicamento se empleara como anticoagulante
para la prevencion de accidentes cardiovasculares, su uso seria cronico. Véanse
ADMINISTRACION CRONICA Y EXPOSICION CRONICA.

administracion cronica (chronic administration). 1) En farmacologia experimental,
administracion de varias dosis de una sustancia, por gemplo, la administracion repetida de
un medicamento para determinar su toxicidad cronica. 2) En laterapéutica medicamentosa,
laadministracion de dosis multiples del medicamento como parte de un régimen tergpéutico
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prolongado, por gemplo, de hipotensores, antiepilépticos, anticoagulantes, etc. Véanse
ADMINISTRACION AGUDA Y EXPOSICION CRONICA.

Administraciéon de Alimentosy Medicamentos de los Estados Unidos de América
(United States Food and Drug Administration, FDA). Agenciadel gobierno federa deese
pais encargada de la aprobacion, registro y, en general, de la regulacion de los dimentos
(exceptuando las carnes), |os medicamentos, dispositivos médicos, cosméticos, suplementos
dietéticos, de las sustancias que se afiaden a los aimentos para determinados propositos
(food additives) y otras. 1) La FDA solamente tiene inherencia sobre los productos
mencionados cuando ellos son objeto de comercio entre diferentes estados de ese pais 0 son
importados del exterior. Es decir, que un producto (medicamento, dispositivo médico, etc.)
fabricado, distribuido, promovido y consumido exclusivamente en un estado no puede ser
regulado por la FDA. En la préctica, sin embargo, es muy dificil que la situacion anterior
ocurrapuesto quelaFDA puede reclamar que un producto terminado es objeto de comercio
interestatal s cuaquiera de sus componentes procede de otro estado y es insdlito que esto
no ocurra. 2) Como la FDA tiene jurisdiccion sobre los productos consumidos en ese pais,
puede establecer normas y llevar a cabo inspecciones in situ de establecimientos
farmacéuti coslocalizados en otros paises que fabrican productos paraconsumo en los Estados
Unidos. Los productos importados deben mostrar la misma calidad y cumplir con las
mismas exigencias que se aplican alos productos del comercio interestatal. 3) Consecuente
con su jurisdiccion, la FDA no tiene la obligacion de regular € registro o la fabricacion de
medicamentos de exclusiva distribucién y uso en otros paises, aun cuando ellos se fabriquen
en los Estados Unidos. 4) Paraatender |0s asuntos de su competencia, en particular aquellos
relacionados con los productos médicos, la FDA se organiza en varios centrosy  oficinas.
Las més importantes son: Centro para la Evaluacion e Investigacion de Medicamentos
(CDER); Centro paralaEvaluacion e Investigaci on de Productos Biol 6gicos (CBER); Centro
para Dispositivos Médicos y Salud Radiolégica (CDRH); Centro Nacional para la
Investigacion Toxicol égica; Centro paralaMedicina Veterinaria; Oficina de M edicamentos
Genéricos, Oficina parala Evaluacion de Dispositivos Médicos; Oficina parala Evaluacion
de Medicamentos; Oficina para la Evaluacion de Medicamentos; Oficina de Investigacion
y Revison Biologica Véase Sistema pe CerTIFICACION DE LA CALIDAD DE LOs ProbucTos
FarmaceuTicos OBJETO DE COMERCIO |NTERNACIONAL.

administracion, viasde (administration routes, route of administration). Procedimientos
mediante |os cuales se pone & medicamento en contacto con el ser humano o animal receptor
paraque pueda g ercer accidn local o seaabsorbido y gjerzaaccion sistémica. Nétese quela
via de administracién no necesariamente establece |a naturaleza de la accion del
medicamento. Por gjemplo, la administracién parenteral no implica que la accion del
medicamento sea sistémica o loca (por gemplo, administracion intrasinovia o intrabursal
producen primordia mente acciones locales), asi como la administracion topica puede tener
como propdsito una accion sistémica'y no necesariamente una accion loca (aplicacion de
parches de nitroglicerina o escopolamina a la pidl). La via de administracién de eleccion
depende de varias consideraciones. 1) la indicacion del uso del medicamento (gjemplo:
efecto local, sstémico, rapido, uso continuo, prolongado, intermitente); 2) naturdeza del
medicamento (egjemplo: inestable, facilmente biotransformado, reducida o erratica
biodisponibilidad, irritante, estrecho margen terapéutico, no atraviesa la barrera
hematoencefdica); 3) administracion concomitante de otros medicamentos (gemplo: la
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administracion IM esta contraindicada cuando se emplean anticoagulantes o cuando €
medicamento pueda tener interacciones con otros medicamentos en € sitio de absorcion);
4) condicion y conveniencia del paciente (gjemplo: en coma, vomitos, necesidad de buen
cumplimiento). Véase Cuapro 1.

Cuadro 1. Viasméascomunesdeadministracion

Via de administracion Abreviatura Descripcion

Intracerebro ventricular icv Dentro de los ventriculos. Efectos locales
y cerebrales rapidos

Intracerebral ic Dentro del cerebro

Intraarterial ia Dentro de la luz de una arteria

Intradérmica id Dentro de la capa dérmica de la piel

I ntramuscul ar im Dentro de un musculo del esqueleto

Intraperitoneal ip Dentro de la cavidad peritoneal

Intratecal it Dentro del espacio espina subaracnoideo

Intravenosa (endovenosa) iv Dentro de una vena

Oral po Por la boca; implica deglucion

Parenteral Cuaquier via de administraciéon que no

emplee € tubo gastroinstestina o la via
tépica. Usuamente significa inyectado en

el cuerpo

Pulmonar Por inhalacién: medicamentos gaseosos
volétiles o en aerosol

Subcuténea sC Debgo de la pid

Sublingual Debgjo de la lengua

Rectal Por e recto

Topica Sobre una superficie. Puede ser sobre una

membrana mucosa, como la conjuntiva,
nasofaringe, orofaringe, colon, la uretra'y
la vejiga o la pid. Esta via puede resultar
en una accidn local o sistemédtica

Vaginal Por la vagina

ADN, enzimasderestriccion del (DNA restriction enzymes). Endonucl easas presentesen
un gran nimero de especi es de bacterias que son capaces de reconocer y degradar a ADN
de fuentes extrarfias, cortandolo en sitios especificos denominados sitios de reconocimiento
o0 de regtriccion. Estas endonucleasas se sintetizan bgjo € control de genes denominados
alelos de restriccion y se emplean para obtener porciones especificas del ADN. Ejemplos:
BamHI, Eco Rl y Hind |1, que se obtienen deBacillus amyl oliquefaciens, Escherichia coli
RY 13y Hemophilusinfluenza Rd, respectivamente. Sinénimo: endonucleasasde restriccion.
V éase POLIMORFISMO DE LONGITUD DE FRAGMENTOS DE RESTRICCION, ANALISIS DE.

ADN mitocondrial (mitochondrial DNA). Anillo de ADN que selocalizaen laestructura
mitocondria de las células. En contraste con € genoma nuclear, € ADN mitocondrial se
hereda exclusivamente por linea maternay tiene un tamafio unas 10.000 veces menor. Este
genoma codifica las proteinas necesarias para mantener la actividad respiratoria de la
mitocondria y algunas otras importantes para la actividad extramitocondrial. Algunos
medicamentos, como & cloramfenicol, actiian sobre e ADN mitocondrial.
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ADN polimer asa(DNA polymerase). Complg o enzimético que sintetiza nuevas hebras de
ADN usando como plantillala informacién contenida en otra hebra de ADN.

ADN, quimera de (DNA chimera). Moléculade ADN gue contiene dos 0 méas regiones o
secuencias de origen diferente. Véase ADN, TECNOLOGIA RECOMBINANTE DEL.

ADN, tecnologia recombinante del (recombinant DNA). Técnicasparaunir dosmoléculas
heterdlogas de ADN. Las moléculas recombinantes de ADN son cominmente producidas a
través de experimentos de ingenieria genética, por giemplo, d insertar un gen humano
codificado para la insulina en un plasmido bacteriano, con @ objeto de clonar dicho gen.
Véanse CLONACION Y ADN, QUIMERA DE.

adsor cion (adsorption, sorption). 1) Adhesion de una sustancia a la piel, mucosa u otra
superficie. Si la sustancia es capaz de |legar hasta las capas més profundas, se dice que
muestra penetracion. No se debe confundir adsorcidn con absorcion, ya que esta Ultima
implica que la sustancia penetra y atraviesa todas las barreras hasta llegar ala circulacion
sistémica. 2) En generd, € fendmeno por € cua las moléculas de un gas o las moléculas o
iones de una sustancia en solucion se retienen o fijan sobre la superficie de un sdlido o
sobre las particulas de una suspension o coloide.

adulteracion (adulteration). Condicion en la que € contenido o naturaleza de un
medicamento, producto biolégico, dispositivo médico o suplemento dietético, resulta de un
proceso de manufactura que no se gjusta alasBUENAS PRACTICAS DE FABRICACION. Por gemplo,
la adulteracion puede deberse ala presencia en un medicamento de cua quier sustancia que
desmejora su calidad, aumenta las impurezas sobre los limites establecidos o resulta en un
producto cuya identidad no es genuina. Un producto también se puede considerar como
adulterado s su envase contiene alguna sustancia que puede causar dafio ala salud. Véase
FRAUDE A LA SALUD.

advertencia (warning). Llamado de atencidn, generalmente incluido en el envaseoen €
prospecto, sobre algun riesgo particular asociado a consumo del medicamento.

afinidad (affinity). Capacidad del farmaco paraunirse al receptor y producir unarespuesta
farmacol 6gica cuando es agonista o blogquearlo cuando es antagonista. Véanse AcTivibAb
INTRINSECA Y RECEPTOR.

Agencia de Productos M édicos, Suecia (Medical Products Agency, Sveden, MPA).
Autoridad nacional de Suecia a cargo del control de todos los productos usados para
propdsitos médicos. La MPA es una de la agencias reguladoras de los medicamentos de
mayor importancia en Europay es responsable de todo € proceso de aprobacion y control
de los productos médicos en animales y humanos, desde los estudios clinicos hasta @ uso
raciona de los medicamentos. Para lograr los fines anteriores la MPA cuenta con los
siguientes programas: 1) Aprobacion de productos medicinales. Este programa evalUa los
estudios clinicos sobre nuevos medicamentos, |as indicaciones nuevas de medicamentos
gprobados, la renovacion cada cinco afios ddl registro de los medicamentosy € cambio de
status de un medicamento que requiere prescripcion a uno de venta libre. 2) Vigilancia de
los productos medicinales durante la fase de comercializacion. Este programa incluye dos
aspectos muy diferentes de |los productos medicindes: la farmacovigilanciade suuso y la
vigilancia de su fabricacion y control de calidad. 3) Otros programas incluyen € control de
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los llamados productos especiades (remedios naturales y productos homeopéticos) y € de
dispositivos médicos y productos parala higiene. La MPA también se encarga de controlar
sustancias de abuso, sus precursores quimicos y € uso industrial del acohoal.

Agencia Europea para la Evaluacion de los M edicamentos (European Medicines
Evaluation Agency, EMA, EMEA). 1) Unidad gjecutoradel nuevo sistemade aprobaciony
registro de medicamentos de la Unién Europea que comenz6 afuncionar en enero de 1995.
Esta agencia tiene como objetivos armonizar, acelerar y dar transparencia a los
procedimientos empleados para la aprobacion y registro de los medicamentos en los paises
delaUnion Europea. Paralograr los fines anteriores, la Agencia posee autoridad exclusiva
pararegular los productos de biotecnologia dentro de los paises de la Unién Europea. En
caso de |os otros medicamentos, la EMEA puede servir de &rbitro cuando las decisiones de
las agencias reguladoras nacionales entran en conflicto. 2) Para lograr € registro y la
vigilancia de nuevos productos medicinales se emplean dos procedimientos. El llamado
Nuevo Sistema (New System) representa un procedimiento centralizado atravésdel cua se
aprueban los productos que se han de usar en todos los paises de la Unién Europea. La
EMEA, a emplear é Nuevo Sistema, trabgja a través de dos comisiones cientificas en las
cuales estan representados todos los paises: Comision para los Productos Medicinales con
Marcade Fébrica (Committee for Proprietary Medicinal Products, CMP) y laComisonde
Productos MedicindesVeterinarios (Committeefor Veterinary Medicinal Products, CVMP).
Estas comisiones desarrollan toda la informacion necesaria para tomar las decisiones
relacionadas con lagprobacién del producto. Ellas, ademés, se encargan delasinvestigaciones
que se efectuardn sobre € producto. 3) El segundo procedimiento se fundamenta en €
principio conocido como reconocimiento mutuo (mutual recognition). De acuerdo con este
segundo procedimiento, la solicitud para € registro de un nuevo producto se hace en un
pais (denominado pais original) en e cua se redizan las investigaciones. Este pais rechaza
0 acepta @ registro del producto. Cuando |os otros paises no Ilegan a un acuerdo dentro de
un plazo de 90 dias sobre ladecison tomadaen € pais origina, laEMEA tienela obligacion
y potestad de tomar la decision correspondiente.

Agenciaparad Control delosM edicamentos, Reino Unido (Medicine Control Agency,
MCA, UK). Dependenciadel Ministerio de Salud de ese pais cuya funcién fundamental es
lade asegurar que todos |os medi camentos sati sfacen | os estandares apropi ados de seguridad,
calidady eficacia LaAgenciaexcluye de susfunciones, con algunas excepciones, € control
de los medicamentos de uso veterinario y los dispositivos médicos. El control de estos
ultimos estd a cargo de la Agencia para Dispositivos Médicos (Medical Devices Agency,
MDA), otradependenciadel Ministerio de Salud. LaMCA efectla diversas actividades que
se enumeran segun las siguientes Divisiones responsables. 1) Divisién de Licencias
(autorizaciones para la comercidizacion de nuevos medicamentos en € Reino Unido o
para consumo en otros paises de la Union Europea (Véase AGENCIA EUROPEA PARA LA
EvaLuacion DE Los MEebicamENTOS), autorizacion de medicamentos homeopaticos, para
medicamentos importados, autorizaciones de uso y registros, retiro de medicamentos del
mercado). Esta Division labora estrechamente con € Comité para la Seguridad de los
M edicamentos (Committee on the Safety of Medicines) y conlaComision de Medicamentos
(Medicines Commission) de ese pais. La Division prepara la Farmacopea Britanica en
colaboracién con la Comisiéon de la Farmacopea Briténica (British Pharmacopoeia
Commission) y también colabora en la elaboracion de la Farmacopea Europea; 2) Division
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de Postlicencias. Esta Division esta a cargo de las actividades de supervision y otras que se
desarrollan durante la fase de comercializacion. Estas incluyen: la farmacovigilancia,
renovacion de registros, reclasificacion de la categoria del uso de los medicamentos (venta
directaa publico, venta en farmacias exclusivamente, venta bajo receta, etc.), aprobacion
de la informacion sobre los medicamentos para € personal sanitario y pacientes y para la
promocion y publicidad comercial de los medicamentos; 3) Division de Inspeccion y
Cumplimiento. Estadivision estdacargo de diversos aspectos rel acionados con lafabricacion
de los medicamentos, tanto en € Reino Unido como en agquell os paises de donde seimportan,
y de la distribucion de los medicamentos. La Division autoriza las licencias de operaciones
paralos establ ecimientos farmacéuticos (fébricas, farmacias, etc.), asegurael cumplimiento
de las buenas précticas de fabricacion y de distribucion, vigila la cdidad farmacéutica de
los productos en € mercado y ordena su retiro cuando éstos no muestran una calidad
satisfactoria. También, a solicitud de los interesados, la Division extiende | as certificaciones
de exportacion o sea los documentos que indican que un determinado medicamento ha sido
gprobado y es comerciaizado para su uso humano en € Reino Unido y se ha producido de
acuerdo con las disposiciones vigentes en ese pais. Estos documentos forman parte del
SistemMA DE CerTiFICACION DE LA CALIDAD DE Los Probuctos FarmAcEuTicos OBJETO DE
Comercio INTERNACIONAL DE LA OMS (V éase).

agenciasde control demedicamentos (agenciesfor the control of drugs, agenciesfor the
control of medical products, agenciesfor the regul ation of medicaments, drug regulatory
agencies). Entidades gubernamental es, genera mente incorporadas al ministerio de salud o
su equivalente, que tienen como propodsito gecutar 1aleyes que regulan lafabricacion y uso
de los medicamentos empleados en animaes y humanos (agentes de diagnéstico, productos
biologicos, productos medicamentosos, radioféarmacos). En muchos casos, las agencias
regul adoras también controlan |os suplementos dietéticos, |os cosméticos, |os desinfectantes
y los dispositivos médicos, etc. Las agencias reguladoras més importantes en € mundo,
tanto por su nivel cientifico, por € volumen de sus operaciones y por la influencia que
tienen a nivel mundial son, entre otras: 1) * Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA, Estados Unidos); 2) *Agencia Europea para la Evaluacion de los Medicamentos
(EMA 0 EMEA, paises delaUnion Europea); 3) Ingtituto Naciona Japonés de Ciencias de
la Salud (Japdn); 4) Direccion General de Medicamentos (Canadd); 5) *Agencia para €l
Control de los Medicamentos (MCA, Reino Unido); 6) *Agencia de Productos
Medicamentosos (MPA, Suecia). En general, estas agencias evallan la seguridad y
efectividad de los medicamentos, autorizan su uso y vigilan su produccion y calidad antes
y durante su uso. En muchos casos toman otras medidas para asegurar € uso efectivo y
seguro de los productos, tales como la informacion que brindan a los profesionales de la
salud y a publico en general. En este glosario se han descrito agquellas agencias que se
indican con un asterisco. SinGnimao: agencias de reglamentacion farmacéutica, agencias
reguladoras o regulatorias de medicamentos, agencias de control de productos médicos.

agenciasdecontrol deproductosmédicos (agenciesfor the control of drugs, agenciesfor
thecontrol of medical products, agenciesfor theregulation of medicaments, drug regulatory
agencies). Véase AGENCIAS DE CONTROL DE MEDICAMENTOS.

agenciasdereglamentacion far macéutica(agencies for the control of drugs, agencies
for the control of medical products, agencies for the regulation of medicaments, drug
regulatory agencies). V éase AGENCIAS DE CONTROL DE MEDICAMENTOS.
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agenciasregulador asde medicamentos (agenciesfor the control of drugs, agenciesfor
the control of medical products, agenciesfor theregulation of medicaments, drug regulatory
agencies). Véase AGENCIAS DE CONTROL DE MEDICAMENTOS.

agenciasregulatorias de medicamentos (agenciesfor the control of drugs, agenciesfor
thecontrol of medical products, agenciesfor the regulation of medicaments, drug regulatory
agencies). Véase AGENCIAS DE CONTROL DE MEDICAMENTOS.

agente diagnostico (diagnostic aid). Dicese de aquella sustancia empleada en la
determinacion de la naturaleza de una enfermedad o estado fisico. A ciertos efectos, por
gemplo propuestos en documentos de la OMS, los agentes diagnésticos se consideran
medicamentos.

agentesquirales(chiral agents). Véase ENanTIOMERO.

agonista (agonist). Moléculas que a enlazarse a receptor dan inicio a la respuesta
farmacol 6gica causando, por g emplo: cambios conformacionales que permiten la
conduccion de sefidles eléctricas (movimiento de iones), otros eventos de naturaleza
mecanica, etc. Véanse AGONISTA INVERSO Y AGONISTA INSUPERABLE.

agonistainver so (inverse agonist, negative antagonist). Farmaco que produce un efecto
opuesto a que produce otro agonista, aun cuando ambos actlian sobre e mismo receptor.
L os g emplos més conocidos de agonistas inversos son aguellos que se enlazan a receptor
benzodiacepinico. Sinénimo: antagonista negativo.

agonista parcial (partial agonist). Medicamento cuya eficacia es muy reduciday por lo
tanto incapaz de producir la respuesta maxima de un sistema que se observa cuando actlia
un agonista de dta eficacia. Como un agonista parcial ocupa una cierta proporcién de los
receptores, puede impedir la actuacidn de otras moléculas més activas. En estos casos, el
agonistaparcia puede funcionar como antagonista de otros medicamentos. V éanse AGONISTA
Y ANTAGONISTA.

aleatorizacion(randomization). 1) Método por € cua seaseguraquelas muestras se escogen
a azar. 2) Méodo 0 mecanismo para asignar sujetos ados 0 mas grupos (Uno 0 mas grupos
de tratamiento y de control), de forma que cada sujeto tiene una probabilidad prefijada de
ser asignado a un grupo determinado. Generalmente sdlo hay dos grupos (experimental y
de control) y la probabilidad de asignacion a cada grupo es 50%.

aleatorizacion, plan de (randomization plan, randomization scheme). Plan empleado para
asignar a los pacientes a determinados grupos, € cual se basa en un factor de importancia
gue se espera tenga una influencia relevante en e resultado del estudio. Los grupos se
pueden estraficar o dividir mediante criterios como € sexo, la edad, € peso corpord, la
intensidad de la enfermedad, |0s riesgos de |a enfermedad.

alelo (allele). Unade las posibles formas alternativas de un gen. Los aelos son distintos s
difieren en la secuencia de nucledtidos de su ADN 'y por tanto en e producto que codifican,

0 seq, la molécula de proteina 0 molécula de ARN ribosdmico y de transferencia. Véase
GeEN.

almacenamiento, condiciones definidas de (defined storage conditions). Condiciones
especificas, diferentes a las condiciones normales de almacenamiento, que se rotulan en €
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envase de |os productos inestabl es a determinadas temperaturas y humedades o a contacto
con laluz. Por gemplo: "protéase contrala humedad" (no més de 60% de humedad relativa
a temperatura ambiente); "proté§ase contra la luz" (exposicion directa a la luz solar), etc.
Sin6nimo: condiciones definidas de conservacion.

almacenamiento, condiciones nor males de(normal storage conditions). Almacenamiento
en locaes secos, bien ventilados, a temperatura ambiente (por gemplo, de 15a 30 °C 6 de
15 a25 °C segun las farmacopeas de |os Estados Unidos o de Europa, respectivamente), al
abrigo de laluz intensa o de olores extrafios u otras formas de contaminacién. Sinénimo:
condiciones normales de conservacion.

almacenamiento, vida Gtil de(shelf-life, expiration dating period). Intervalo durante el
cual se espera que un producto medicamentoso, S se d macena correctamente, satisfagalas
especificaciones establecidas. La vida Util se determina mediante estudios de estabilidad
efectuados sobre un nimero limitado de lotes del producto y se emplea para establecer sus
fechas de vencimiento. Sinénimo: vida (til de conservacion.

alozima (allozyme). Una forma aéica de una enzima, es decir una enzima muy parecida
funciond y estructuralmente a otra pero que, a diferencia de unaisozima, es codificada por
un alelo diferente del mismo gen. Véase Isoziva.

alternativa farmacéutica (pharmaceutical alternative). Producto medicamentoso que
contiene la misma entidad terapéutica, pero que difiere en cuanto ala sal, éster o complejo
de esa entidad, o en cuanto ala forma de dosificacion o potencia. Por jemplo, capsulas de
250 mg de clorhidrato de tetraciclina frente a cgpsulas de 250 mg de fosfato de tetraciling;
tabletas de 200 mg de sulfato de quinidinay cépsulas de 200 mg de sulfato de quinidina.
Existe una distincion muy claray marcada entre aternativas farmacéuticas y equivaentes
farmacéuticos. L as aternativas farmacéuti cas no necesariamente tienen que tener lamisma
biodisponibilidad. VVéanse EQuIVALENTE FARMACEUTICO, BIOEQUIVALENCIA Y BIOEQUIVALENTES,
PRODUCTOS MEDICAMENTOSOS.

alter nativater apéutica(therapeutic alter native). Producto medicamentoso que contiene
un principio activo diferente, pero de la misma clase farmacolégica y terapéutica que otro
producto. En teoria, una alternativa terapéutica debe producir un efecto terapéutico similar
a otro producto cuando se administra a dosis terapéuticamente equivalentes. Véanse
SUSTITUCION TERAPEUTICA Y EQUIVALENCIA TERAPEUTICA.

amplitud (range). Diferencia entre el valor maximo y € minimo de una serie de valores.
Latraduccién de range a término espariol amplitud es preferible sobre la expresion rango,
cuando se desea denotar una propiedad estadistica.

analisisdelasecuenciadelaprescripcion (prescription-sequence analysis, PSA). Técnica
para evaluar répidamente el riesgo de un efecto colateral producido por un medicamento.
Este método permite, ademés, investigar s @ paciente que recibe e medicamento en estudio,
tambi én recibe una terapia especifica paratratar € efecto colatera de interés producido por
ese medicamento.

analisisdelavarianza (analysis of variance, ANOVA). V éase V ARIANZA, ANALISIS DE LA.

analisisdel medicamento (drug analysis). V éase MEDICAMENTO, ANALISIS DEL.
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andlisisderegresion (regression analysis). V éase REGRESION LINEAL.

anadlisis de solubilidad de fase (phase solubility analysis). Técnica empleada para la
determinacion cuantitetivay absolutadelapureza de unasustancia. Consiste enlaaplicacion
de medidas de solubilidad precisasy se basaen lamedicion de una propiedad termodinamica
intrinseca. Como requiere mucho tiempo 'y cuidado, su uso no esrecomendabl e para pruebas
rutinarias de control de calidad y su empleo se restringe, generdmente, a la determinacion
de lapureza de sustancias de referencia.

antagonismo (antagonism). V éase ANTAGONISMO MEDICAMENTOSO.

antagonismo competitivo (competitive antagonism). Antagonismo que desaparece a
aumentar la concentracion del agonista. El propanolol, antagonista de los receptores beta
adrenérgicos, es un antagonista competitivo del isoproterenol, un agonista beta adrenérgico.
Otro gemplo lo congtituye la atropina, antagonista competitivo de la acetilcolinaen € stio
del receptor muscarinico colinérgico. Véase la llustracion No. 2.

antagonismo far macol 6gico (pharmacological antagonism). Aqud causado por un agonista
y un antagonista que actlian en e mismo sitio. En contraste, e antagonismo fisioldgico es
aquel producido cuando € agonistay e antagonista actlian en dos Sitios independientes e
inducen efectos independientes, pero opuestos. Véase ANTAGONISMO FISIOLOGICO.

antagonismo fisiolégico (physiological antagonism). Antagonismo correspondiente a
acciones de agentes que producen respuestas funciona mente diferentes no mediadas por €

mismo receptor. Por g emplo, |a histamina produce vasodilatacion, en tanto que laepinefrina
produce vasoconstriccion. Las respuestas a estos medicamentos son opuestas y por |o tanto

antagonicas. El antagonismo fisiol6gico se emplea extensivamente en terapéutica,

especid mente paraimpedir las manifestaciones de toxicidad. Asi por giemplo, se administra
diazepam para neutralizar la excitacion del sistema nervioso central producida por

fisostigmina. En este g emplo, la excitacion causada por la fisostigmina resulta del aumento
en los niveles de acetilcoling, 1a cud puede controlarse a través del aumento producido por

d diazepam en la actividad del GABA, un neurotransmisor inhibidor.

antagonismo medicamentoso (drug antagonism). I nteraccin entre dos medicamentos en
lacua € efecto conjunto de los dos agentes es menor que la suma de efectos de ambos por
separado. El antagonismo medicamentoso tiene su origen en interacciones farmacol dgicas,
fisioldgicas, bioquimicas o quimicas. Se reconocen dostipos de antagonismo, € ANTAGONISMO
FARMACOLOGICO Y € ANTAGONISVMO FisioLocico. Véase la llustracion No. 2.

antagonismo no competitivo (non-competitive antagonism). Categoria de antagonismo
gue secaracterizapor € enlaceirreversible del antagonistaa receptor. Dicho enlace provoca
cambios quimicos permanentes, la inactivacion dd receptor o ambos fendmenos. Por
gemplo, la fenoxibenzamina, un bloqueador afa adrenérgico, impide que la norepinefrina
gerza toda su actividad por € bloqueo irreversible y no competitivo del sitio del receptor
alfaadrenérgico. Véase lallustracion No. 2.
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[lustracion No. 2

Curvas de dosis respuesta para situaciones en lacual existe el antagonismo competitivo y el no competitivo. En
el Panel A, seilustralarelacion entre la acetilcoling, un agonista de |os receptores muscarinicos colinérgicos, y
la atropina, un antagonista competitivo de estos receptores. Se observa que existe un paralelismo entre ambas
curvas y un desplazamiento hacia la derecha de una de ellas. Es decir que, al existir antagonismo, se requieren
mayores dosis de acetilcolina para superarlo. En el Panel B, se ilustra la relacion entre la norepinefrinay la
fenoxibenzamina. Este Ultimo medicamento es un bloqueador irreversible de los receptores alfa adrenérgicos y
causa su inactivacion por un largo periodo de tiempo. Se observa una ausencia de paralelismo en las curvas,
como existiaen € Panel A y se nota que, alin a altas concentraciones de norepinefrina, no se logran los mismos

niveles de respuesta observados en la ausencia del antagonista.
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antagonismo quimico (chemical antagonism). Interaccién directay de naturalezaquimica
entre dos sustancias, la cual neutraliza el efecto farmacol 6gico de, alo menos, unade dlas.
Por gemplo, & dimercaprol forma quelatos o compleos inactivos con agunos metales
pesadosy asi sirve de antidoto parael tratamiento de intoxicaciones resultantes de laingestion
de plomo.

antagonista (antagonist). Farmaco que a enlazarse aun sitio del receptor bloquealaaccion
queanivel de ese mismo receptor iniciariaun farmacoaconista. V éanse AGONISTA, AGONISTA
INVERSO Y ANTAGONISTA INSUPERABLE.

antagonista insuper able (insurmountable antagonist, non-surmountable antagonist,
unsur mountabl e antagonist). Aquel que produce unarespuesta que no puede ser revertida
por la administracion de mayores cantidades del agonista, tal como ocurririaa administrar
un antagonista cualquiera. Véanse ANTAGONISTA Y ANTAGONISTA INSUPERABLE.

antagonista negativo (negative antagonist). V éase A GONISTA INVERSO.

anticuer pos monoclonales (monoclonal antibodies). Inmunoglobulinas derivadas de un
mismo clon de una célula plasmatica. Estos anticuerpos constituyen una poblacion
homogeénea con propiedades atamente especificas de enlace a antigenos, ya que todas las
inmunoglobulinas producidas por una determinada célula plasmética o su clon son quimica
y estructuramente idénticas. L os anticuerpos monoclona es se emplean como transportadores
en los llamados sisTemMAS DE TRANSPORTE DE MEDICAMENTO MEDIADOS POR UN TRANSPORTADOR.
Véase también TERAPIA GENICA.

antigenosdelosleucocitos humanos(humanleukocyte antigens, HLA). Antigenos presentes
en los leucocitos humanos que intervienen en la aceptacion o en € rechazo de injertos de
organos, tejidos o trasplantes. Estos antigenos se encuentran en la superficie de la mayoria
de las células sométicas, pero no de los eritrocitos. Se denominan HLA porque se estudian
més facilmente cuando se encuentran en los leucocitos. Véase CompLeso (DE) HLA.

aprobacién acelerada del medicamento (accelerated approval for drugs, FDA).
Mecanismo atamente especiaizado empleado por la FDA de los Estados Unidos y otros
paises, € cud seusaparalaevauaciony aprobacion de medicamentos que prometen ventgjas
sustanciales sobre aquellos disponibles y que, ademés, se han de emplear en € terapia de
enfermedades serias 0 mortales. Este procedimiento pretende asegurar que laevaluaciony
aprobacion del medicamento ocurra en forma especialmente rapida ("acelerada"), sin que
por elo se comprometalasalud publicani laintegridad del proceso regulador. Laaprobacion
acelerada puede emplearse cuando la evidencia sobre la efectividad del medicamento se
fundamente con confianzaen € llamado PunTo FINAL suBROGADO, O cuando laFDA establece
gue un medicamento efectivo puede usarse solamente en condiciones restringidas de
distribucién o de uso. Por lo generd, @ punto fina subrogado se emplea como criterio de
efectividad cuando puede ser evaluado en forma més expedita que un punto fina, como la
sobrevivencia del paciente, por ejemplo. Este tipo de aprobacion es otorgado por la FDA
con la condicion de que € laboratorio que patrocinad producto evaluara e beneficio clinico
real del medicamento. Véanse OBJETIVO FINAL Y PUNTO FINAL SUBROGADO.

aprobacién del medicamento (marketing authorization). V éase Recistro
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area bajo la curva, ABC (area under the curve, AUC). 1) El area bgjo la curva de la
gréfica del tiempo contra la concentracion plasmatica del medicamento. Generamente se
emplea e simbolo AUC como equivalente a AUC 06 © aAUC,”, o sead areabgjo Ia
curva de tiempo cero hasta tiempo infinito. En otros casos, se emplean los simbolos AUC
y AUC los cuales indican, respectivamente, € area bgjo la curva durante un intervalo de
dosflcaa on (1) y € &eabgjo la curva desde tiempo cero hasta un tiempo t. 2) Puesto que
en farmacocinéticalinea e areabajo lacurvaes proporcional alacantidad de medicamento
quellegaalacirculacion sistémica, en laausenciadel efecto del primer paso (Véase PRiMER
pAso, EFECTO DEL), € AUC permite calcular la fraccién del medicamento administrado que
llega a la circulacion sistémica. Dicha fraccién se conoce como fraccidn biodisponible,
grado de biodisponibilidad o smplemente biodisponibilidad. El AUC~ o € AUCOr obtenidas
después de la administracién de un medicamento por la via ord dividida entre la obtenida
después de la administracién del mismo medicamento por la via intravenosa permite
establecer la BiobisPONIBILIDAD ABSOLUTA O Sistémica, denominada F (Véase). Si por €
contrario, el denominador de esta ecuacion es el &rea bajo la curva resultante de la
administracion oral de un producto de referencia, el cociente se conoce como
BIODISPONIBILIDAD RELATIVA O comparativa, F,, (Véase). 3) Los fundamentos farmacocinéticos
delas afirmaci ones anteriores se presentan a continuaci én. La concentracion de un farmaco
después de laadministracion extravascular (por gemplo, oral) de un medicamento se puede
expresar de la siguiente forma

k.FD,

Cp=——— (e"-e"d) @
V (k.- K)

Cp = concentracion del farmaco en e plasma en cuaquier tiempo desde tiempo=0 a
tiempo =

k. = constante de velocidad de absorcion

F = fraccion biodisponible o fraccion del medicamento de la dosis administrada que
llegaalacirculacion sistémica, asumiendo que no existe € efecto del primer paso

D, = dosis del medicamento administrado por la via ord
V = volumen de distribucion
K = congante globa de velocidad de eiminacion en un modelo de un compartimiento

e = exponencial

Al integrar la ecuacion (1) entretiempot = 0y t = oo, Se obtiene la Siguiente expresion:
AUC. - = k.FD, 1 1
0647 "V (k -K) K~k 2
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Al reordenar la ecuacion (2), se obtiene:

AUC » = Dy __ 3
64 vk ¢ ®

Larelacion entre AUC, g, y Cl; nos es dada por:

Cl=VK= ——2%
AUC, g,

AUCc>64 = &eabgo lacurva desde d tiempo 0 d tiempo infinito

F = fraccion biodisponible o sea la fraccion del medicamento de la dosis
administrada que llega a la circulacion sistémica

D, = dosis del medicamento administrado por la via ora
FD, = cantidad de medicamento que llega ala circulacion sstémica
V = volumen de distribucion
K = constante global de velocidad de eliminacion en un modelo de un
compartimiento
VK = Cl, = depuracion sstémica

Por |o tanto, la biodisponibilidad sistémica o absoluta y labiodisponibilidad relativa o
comparativa se pueden calcular dividiendo las &reas bgjo las curvas resultantes de la
administracion del medicamento de prueba entre las areas resultantes del medicamento
administrado por la via intravenosa, o entre aguélla que resulta de la administracion ora
del medicamento de referencia. Asi tenemos las siguientes relaciones en las cuaes hemos
sustituido, por razones de conveniencia, € simbolo AUCO6DQ por AUC. Laecuacion (3) se
modifica de la siguiente manera:

Biodisponibilidad sistémica o absoluta:

Jcd,, AUC_,
F= = 4
dcdy,, ~ AucC

LV.

donde:
(JC dt),, = integral del tiempo O al tiempo infinito de la concentracion sanguinea
resultante de la administracion ora del medicamento
(Jc df) , = integra del tiempo O a tiempo infinito de la concentracion sanguinea

resultante de la administracion intravenosa del medicamento
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Biodisponibilidad relativa o comparativa:

_ (cdy,,  AUC,
Fe = (det)PR - AUC, ©

donde:
AUC,, = aeabgo lacurvadel medicamento, formulacion o producto de prueba
AUC,, = areabagjo lacurvadel medicamento, formulacion o producto de referencia

Durante € desarrollo de un estudio de biodisponibilidad basado en la administracion de
una dosis tnica del medicamento (V éase BiobisroNIBILIDAD, DISENO DE LOS ESTUDIOS DE), las
mediciones de las concentraciones del farmaco en la sangre general mente se interrumpen
antes de haber caracterizado completamente la curva de concentracion del farmaco versus
el tiempo. En estos casos, para poder estimar JC dt 0 sea AUC es necesario extrapolar los
datos obtenidos desde € inicio del estudio hasta € momento en que se interrumpieron las
mediciones, |o cual ocurre generalmente después de 4-5 semividas del farmaco bajo estudio.

Las primeras determinaciones de la concentracion del farmaco en la sangre se usan para
cacular € area bgjo la curva desde € tiempo cero hasta @ tiempo correspondiente a la
Ultima medicion, o sea € tiempo t, de manera que se obtenga la siguiente expresion:

Jcpdt = integral delaconcentracion plasmética del farmaco desde tiempo cero a
tiempo t (tiempo de la dltima medicion)

La tltima medicién debe hacerse cuando ya haya transcurrido suficiente tiempo paraquela
concentracion del farmaco después del tiempo t se puedadescribir de acuerdo conlasiguiente
formula:

Cp = Cg" (En d caso de un modelo de un compartimiento) 6)
o

Cp = Ce Bt (En € caso de un modelo de varios compartimientos) @)

donde:

Cp = concentracion plasmética a tiempo t

concentracion plasmética del farmaco a tiempo cero

A
1

congtante global de eiminacién de un modelo de un compartimiento

Qo
1

constante de velocidad de disposicion correspondiente a la fase termina de
disposicion en cuaquier modelo linea de mas de dos compartimientos

Al integrar las ecuaciones (6) y (7) entre tiempo t (tiempo de la Gltima medicion) y tiempo
infinito se obtiene:

G
jcpdt= < )
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Ce8nt C
[cpdt= 08n = 8‘n ©)
donde:
C = concentracion del farmaco en e tiempo t
Por o tanto,
AUC, g, =l, Cpdt = [ Cpdt+ gt (10)

n

[lustracion No. 3

Niveles plasméticos del medicamento después de la administracion de varias dosis del medicamento. Nétese
que las éreas bgjo la curva entre los interval os de administracion, T, durante el estado estacionario (A BC, T),
son iguales al area bajo la curva resultante después de la administracion de una sola dosis (ABC, iz ). Esta

correspondencia solamente existe si lafarmacocinéticaeslineal y constituye el supuesto fundamental, conocido
como Principio de Superposicion, sobre el cua descansa el valor predictivo de los estudios de biodisponibilidad
basados en la administracidn de una dosis Unica del medicamento.
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armonizacion, proceso de (harmonization process). Eslabulsguedade consenso sobre
requisitos y procedimientos por grupos o partes interesadas. Aplicado a campo del
medicamento, es lablsqueda de consenso sobre requisitosy procedimientos parad registro
de productos farmacéuticosy otros asuntos regulatorios. En su proceso parti cipan autoridades
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reguladoras y la industria farmacéutica. Véase CoNFERENCIA INTERNACIONAL PARA LA
ARMONIZACION.

ARN detransferencia, tARN (transference RNA, tRNA). Moléculas cortas de ARN de
unos 80 nucledtidos, que sirven como adaptadores de la posicion de los aminoacidos durante
lasintesis proteica. Lainformacion para e correcto ordenamiento de los aminoacidos viene
codificadaen e ARN meNsAJERO.

ARN mensaj ero, mMARN (messenger RNA, mRNA). ARN quetrasmitelainformacion desde
un gen a ribosoma, sitio donde esta informacion se usa para sintetizar una proteina o0 una
cadena polipeptidica. Véase Risosoma.

asepsiaintegral (sterility). VV éase ConDICION ESTERIL.

asistencia far macéutica (pharmaceutical assistance). En agunos paises se empleacomo
sustituto de Servicios FARMACEUTICOS (V éase)

asociacion de medicamentos a dosis fija (fixed-dose drug combination). Véase
MEDICAMENTO COMPUESTO.

atencién farmacéutica (pharmaceutical care). Filosofiade gercicio delaFarmaciaque
se ha establecido graduamente y en & cud € paciente y la comunidad son considerados
como los beneficiarios primarios de laaccion del farmacéutico. Estaformade pensar acepta
que lamision ddl gercicio de la Farmacia es no solo € suministro de medicamentos'y otros
productos parael cuidado de la salud, sino también la prestacion de servicios para ayudar a
paciente, alapoblaciony alasociedad ahacer € mejor uso de ellos. Laatencion farmacéutica
presupone que & farmacéutico acepta unaresponsabilidad compartida con otros profesionales
de la salud y con los pacientes para garantizar € éxito de la terapia. En este caso, €
farmacéutico debe ayudar agarantizar que el proceso que representa el uso de medicamentos
por cada persona logre e maximo beneficio terapéutico y evite los efectos colaterales
indeseados. Aun cuando los conceptos basicos del Cuidado o Atencidn Farmacéuticay las
Buenas Précti cas de Farmacia son en su mayoriaidénticos, se puede afirmar que las Buenas
Précticas de Farmacia constituyen una manera de poner en practicael Cuidado o Atencién
Farmacéutica. Sinénimo: cuidado farmacéutico. Véase BUENAS PRACTICAS DE FARMACIA.

audito (audit). Véase AubIToRIA.

auditoria (audit, auditing, clinical trial audit). 1) Revisén de actividades especificas
efectuada con lafinalidad de establecer e cumplimiento de | os procedimientos establecidos.
Este término se emplea tradicionamente en |as actividades de inspeccion de lafabricacion
0 de su control. En los Ultimos afios se ha empleado en la revision o evaluacion del uso de
los medicamentos. 2) En la terminologia de buenas précticas de laboratorio, se habla de
auditoria de calidad, que se define como una investigacion independiente realizada por un
supervisor, otra persona designada por €l director del laboratorio o por una unidad de
auditoria, para evaluar los datos producidos por € sistema anditico del laboratorio. 3) El
término se haempleado, ademas, para referirse alos estudios clinicos de los medicamentos.
En este caso se emplea & término "auditoria de estudios clinicos', la cua se define como
ingpeccion o proceso forma que se efectlia a fin de establecer s se ha cumplido con los
requerimientos sefialados. El proceso puede requerir la evaluacion de los documentosy los
procedimientos. Sinénimo:  audito.
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auditoriadeestudiosclinicos (clinical audits, trial audit, regulatory audit). Existen diversos
tipos de auditoria que se deben efectuar sobre los estudios clinicos. Los mas conocidos son:
1) Laauditoria de estudio que es aquellaque comparalos resultados que se presentan en e
informe con los datos y observaciones originales, segiin aparecen en la documentacion
empleada para registrar estos resultados iniciales del estudio; 2) Laauditoriaregulatoria
en la cuad se confirma la confiabilidad de los datos y se evala d disefio, planificacion,
gecucion, la vigilancia 'y @ informe dd estudio sobre los resultados obtenidos, a fin de
establecer s estos cumplen con |as regulaciones pertinentes.

autoria (authorship). 1) Seguiin e Comité Internaciona de Directores de Revistas M édicas,
solamente se deben reconocer como autores de las publicaciones originaes, cominmente
denominadas articul os, aquellas personas que satisfacen |as siguientes condiciones. a) haber
concebido y disefiado € estudio o haber analizado e interpretado |os datos obtenidos; b)
haber escrito € articulo o haber revisado criticamente e origina en términos de la
importancia de los conceptos que evallay propone. 2) La autoria reconocida segiin estos
criterios no debe extenderse a personas que han intervenido en lainvestigacion y preparacion
dd origina delapublicacion en otras formas que las sefiad adas, ni tampoco alas autoridades
administrativas o académicas del centro en donde se ha efectuado la investigacion. El
reconocimiento indebido de estas autoridades como coautores es un abuso comin a cual se
prestan unosy otros. 3) Laimportanciarelativade la contribuciones hechas por |os coautores
a la publicacion se reconoce por medio de la posicion que elos ocupan en € lista de los
mismos. El autor cuya contribucién es la més importante o autor principal aparece en la
lista en € primer lugar. Generdmente, € segundo autor en importancia ocupa la Gltima
posicion y el tercero aparece en la segunda posicion de la lista. Cuando existen personas
que han contribuido en cierto grado, aunque no lo suficiente para compartir la autoria de la
publicacién, su contribucién se acredita en la seccion de reconocimiento. Véase
ReconociMIENTO.

autoridad reguladora (licensing authority). V éase A GENCIAS DE CONTROL DE MEDICAMENTOS.

bacteriofago (bacteriophage, bacterial phage). Virus cuyo hospedero esunabacteria. En
ingenieriagenética, se emplean bacteri 6fagos especificos paraintroducir un gen determinado
en unaciertabacteria.

batch. Palabrainglesa. Véanse LoTe y PARTIDA.

beneficio/costo, relacion o razon (benefit-cost ratio). Relacion entrelos beneficiosy los
costos, medidos en vaor monetario, que presenta & empleo de un medicamento.

beneficio/riesgo, relacién orazén (benefit-risk ratio). Relacion entrelosbeneficiosy los
riesgos que presenta el empleo de un medicamento. Sirve para expresar un juicio sobre la
funcidn del medicamento en la précticamédica, basado en datos sobre su eficaciay seguridad
y en consideraciones sobre su posible uso indebido, la gravedad y € prondstico de la
enfermedad, etc. El concepto puede aplicarse a un solo medicamento o alas comparaciones
entre dos 0 més medicamentos empleados para una misma indicacion.

biocompatibilidad (biocompatibility, biotolerance). Caracteristicade diversos materiales
de uso médico o farmacéutico (implantes, suturas, formade dosificacion de depdsito, sistemas
terapéuticos transdérmicos, etc.), que no causan efectos nocivos (rechazo, irritacion,
inflamacion, sensibilizacion, etc.) d entrar en contacto con € organismo. Existen pruebas
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para medir la tolerancia del organismo a los productos plasticos, por gemplo las descritas
enlaUSP XXIII y otras farmacopess.

biodisponibilidad (bioavailability, biological availability). 1) Medidade lacantidad de
férmaco o principio activo contenido en una forma farmacéutica de dosificacion o producto
medicamentoso que llega alacirculacion sstémicay delavelocidad alacua ocurre este
proceso. La biodisponibilidad se puede expresar en relacion ala administracion intravenosa
del principio activo (biodisponibilidad absoluta o sistémica) o alaadministracion, por via
oral, de un producto de referencia (biodisponibilidad relativa o comparativa). La
biodisponibilidad de un medicamento se expresa a veces como grado de biodisponibilidad
o fraccion biodisponible del medicamento administrado empleando € simbolo F. Para
denotar & otro componente del concepto de biodisponibilidad, o sea la velocidad con la
cud la fraccion biodisponible llega a la circulacion sistémica, se emplea la congtante de
velocidad de absorcidn, k.. 2) Comunmente se confunde el grado y velocidad de absorcion
de un medicamento con € grado y velocidad de biodisponibilidad. La equivaencia entre
estos parametros solamente ocurre cuando no existe e EFEcTo DEL PRIMER PASO. SINGNIMO:
disponibilidad bioldgica. Véanse BiobisPoONIBILIDAD ABSOLUTA O SISTEMICA, BiobisPoNIBILIDAD
RELATIVA O COMPARATIVA, FRACCION BiopIsPoNiBLE Y la llustracion No. 4.

[lustracion No. 4

L adeterminacion de la biodisponibilidad absol uta se establece a partir de las curvas de concentracién plasmética
contra e tiempo que resultan de la administracion oral y de la administracion intravenosa. El porcentaje de
biodisponibilidad se calcula dividiendo €l area bajo la curva resultante de la administracion oral, de tiempo cero
ainfinito (ABC, a, oral) ENtre el areabagjo lacurvaresultante delaadministracion intravenosa(ABCo64’ WY
multiplicando el cociente por 100.
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biodisponibilidad absoluta (absolute bioavailability, systemic availability). 1) Cociente
de la cantidad de principio activo que llega a la circulacion sistémica a partir de una
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administracion extravascular dividido por la cantidad del mismo principio activo que llega
alacirculacion sistémica a partir de una administracion intravenosa, a una dosis idéntica.
Aparte del grado de biodisponibilidad, € otro componente de este concepto es la velocidad
con la cua la fraccion biodisponible llega a la circulacion sistémica a partir de la
administracion extravascular del medicamento. Laviaextravascular generamente empleada
eslaviaord. 2) la biodisponibilidad absoluta se puede expresar de la siguiente forma:

(Jca,, AUC_,
fcw, ~ Auc, W
donde:
F = disponibilidad absoluta o sstémica
(J Cdt),, = integral de O a infinito de la concentracion sanguinea resultante de la
administracion oral del medicamento
(JCdt),, = integra de 0 a infinito de la concentracién sanguinea resultante de la
administracion intravenosa del medicamento
AUC_, = aeabagjolacurvaresultante delaadministracion por viaora del medicamento
AUC = areabgjo la curva resultante de la administracion por la via intravenosa del

medicamento

Cuando se administran dosis diferentes por las viaorad y por la via intravenosa, la formula
(1) se modifica de la siguiente forma:

Di v (AUCord)

" Do'ra; (AUCIV) (2)

Laférmula(2) se smplificacuando lasdosisadministradas por laviaord y laviaintravenosa
son las mismas. En este caso, la férmula (2) se reduce ala (1). Véanse BiobisroNiBILIDAD,
BiobisroniBiLIDAD RELATIVA € llustracion No. 4.

biodisponibilidad biofasica (biophasic availability). V éase DisPoNIBILIDAD BIOFASICA.

biodisponibilidad compar ativa (compar ative bioavailability). V éase BiobisPoNIBILIDAD
RELATIVA.

biodisponibilidad compar ativa, estudiosde (compar ative bioavailability studies). Eudios
en los que se determina la biodisponibilidad relativa del principio activo a partir de dos o
mas formulaciones. Véanse también BioequivALENCIA, ESTUDIOS DE Y PRINCIPIO DE
SUPERPOSICION.

biodisponibilidad, disefio de los estudios de (design of bioavailability studies,
bioavailability studies, design of). 1) Losmétodos empleados se pueden clasificar segun el
fluido bioldgico que se obtiene para determinar la cantidad de farmaco que ha entrado a
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organismo Yy la velocidad con que este proceso ha ocurrido. La sangre es € fluido que se
estudia con mayor frecuencia, aun cuando la orina presentaa gunas ventgjas. 2) Un segundo
criterio de clasificacién es aquel que toma en consideracion s la determinacion de la
biodisponibilidad se hace después de la administracion de una dosis tnica del medicamento
0s seefectiadurante e estado estacionario, después de la administracion de un nimero
determinado de dosis. 3) La combinacion de los disefios anteriores, 0 seade lamedicion de
la concentracion en lasangre o en la orina, después de la administracién de unadosis Unica
del medicamento o delaadministracion de varias hastalograr € estado estacionario, requiere,
a su vez de diferentes gproximaciones, 0 seq, la biodisponibilidad se determinaria, segiin
sead caso, por comparacion de las areas bgjo las curvas de tiempo cero atiempo infinito,
AUC, o por comparacion de las respectivas &reas bagjo las curvas correspondientes a un
intervalo de dosificacién. En forma semejante, la biodisponibilidad se estableceria,
indirectamente, por las cantidades cumul ativas total es excretadas en la orinadel medicamento
intacto a partir de tiempo cero atiempo infinito, o segln las excretadas durante un intervalo
de dosificacion. 4) A su vez, € método especifico que debe ser empleado depende ddl tipo
de biodisponibilidad que se desea determinar, S €S BIODISPONIBILIDAD RELATIVA O Si €S
BIODISPONIBILIDAD ABSOLUTA. 5) Una aproximacion muy diferente a las anteriores consiste
en la determinacion de la biodisponibilidad a través de la medicion del efecto agudo que
produce el medicamento (Véase DisPoNIBILIDAD BIOFASICA).

Diseflo delosEstudiosdeBiodisponibilidad

[ Determinacion del érea bagjo la curva
plasméticadet=0 a t=oo

Administracion de una dosis
(producto de pruebay de < Determinacion de la cantidad de medicamento
referencia) excretado enlaorinadet=0 a t=o

(Véase BIoDISPONIBILIDAD RELATIVA,
DETERMINACION POR CANTIDAD ACUMULADA DE
MEDICAMENTO EXCRETADO EN LA ORINA)

Biodisponibilidad fDetermi nacion del &rea bgjo la curva durante
un intervalo de dosificacion durante el estado
estacionario:t=0at=1 (Véase
BiobisPoNIBILIDAD RELATIVA, DETERMINACION

Administracion de dosis DURANTE EL ESTADO ESTACIONARIO)

multiples hasta llegar a

estado estacionario

(producto de pruebay de Determinacién de la cantidad de medicamento
referencia) excretado en la orina durante un intervalo en
el estado estacionario: t=0at=1 (Véase
BIODISPONIBILIDAD, DETERMINACION
\ kDURANTE EL ESTADO ESTACIONARIO)

biodisponibilidad far macéutica(pharmaceutical bioavailability). Término hoy en desuso
que se empled principalmente en € Reino Unido. Este concepto hace referenciaalafraccion
de la dosis administrada que se libera a partir de su forma de dosificacion y ala velocidad
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con lacual estafraccion del medicamento es liberada o se disuelve. Como es de notar, este
proceso no incluye la absorcion del medicamento. Véanse BiobisronisiLiDAD Y lallustracion
No. 5.

[lustracion No. 5

La determinacion de la biodisponibilidad relativa se establece a partir de las curvas de concentracién plasmética
contra el tiempo que resultan de la administracion oral del producto bagjo estudio (Medicamento B) y de la
administracion por la misma via del producto de referencia (Medicamento A). Se puede observar que €l érea
bajolacurvadel producto A (ABCO6 a ) €smucho mayor queel areabgjolacurvadel producto B (ABC064, B)-
El porcentaje de biodisponibilidad relativa se calculadividiendo ABCo64, B entreABCO64’ A Y multiplicando
por 100. Se observa, ademas, que las concentraciones maximas son mayores para A que para B. Los tiempos
maximos, t _, de ambas curvas coinciden indicando que la velocidad de biodisponibilidad es la misma para
ambosproductos.

Bl VEDICAMENTOA

| /Bl MEDICAMENTO B

CONCENTRACIONPLASMATICA DEL MEDICAMENTO

TiempPo

biodisponibilidad, grado de (degree of bioavailability). Medida de la cantidad de
medicamento contenido en una forma farmacéutica que llega a la circulaciéon sistémica.
Véase lallustracion No. 5.

biodisponibilidad presistémica (pre-systemic bioavailability). Concepto que serefierea
la cantidad y velocidad del medicamento que llega a la circulacion portal hepética. En este
sentido, en la circulacion mencionada, € medicamento todavia no ha entrado en contacto
con € higado. Por las dificultades que plantea la extraccion de muestras de sangre de la
circulacion portal, la medicion de este tipo de biodisponibilidad se hace indirectamente o
en animales de laboratorio.

biodisponibilidad relativa(compar ative bioavailability, relative availability). Cociente
de la cantidad de principio activo que llega a la circulacion sistémica a partir de la

23



Glosario de Medicamentos: Desarrollo, Evaluacion y Uso

administracion oral de un preparado y de la cantidad de principio activo que llega a la
circulacion sistémica a partir de la administracion oral de un producto de referencia que
contiene la misma cantidad del mismo principio activo. Sindnimo: biodisponibilidad
comparativa. Véanse BiobisronisiLipap Y |a llustracion No. 5.

biodisponibilidad relativa, determinacion durante el estado estacionario por
compar acién dela cantidad acumulada del medicamento en la orina (deter mination of
bioavailability during steady-state conditions by comparison of drug amount accumul ated
in urine). El empleo de este método ha disminuido en importanciaamedida que los méodos
analiticos han permitido la cuantificacion del medicamento en concentraciones masy mas
reducidas. Sin embargo, no deja de carecer de cierta utilidad, particularmente cuando no se
desean emplear técnicas de recoleccion invasivas, como |o son las muestras de sangre o
cuando se desea estudiar un gran nimero de pacientes. 2) El fundamento farmacocinético
de este método nos es dado por la observacion de que, en un modelo farmacocinético
monocompartimental, la cantidad total excretada en la orina después de la administracion
extravascular (oral, por gemplo) de un medicamento se calcula empleando la siguiente
formula:

X ‘= e o0 (l)

X
1

cantidad cumul ativa de medicamento intacto excretado en la orina desde tiempo
cero a tiempo infinito

k. = congtante de velocidad del proceso de excrecion urinaria

F = fraccion biodisponible del medicamento administrado por la via ora

O
|

= dosis del medicamento administrado por la via ora
K = congante globa de eiminacion en un modelo de un compartimiento

Laformula (1) se puede transformar para emplear los valores de depuracion en lugar delas
constantes de excrecion y de eliminacion, reconociendo que:

Cl=Vk, y Cl=VK
donde:

Cl = depuracion renal

Cl, = depuracion sigtémica

Al multiplicar y dividir € lado derecho de la ecuacion (1) por € volumen de distribucién,
V, obtenemos:

. VkmD,
Xy = o @
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y d sudtituir por Cly Cl_ se obtiene:

. ClD,
Xy = ——— ©)
cl,

Por definicion, labiodisponibilidad sstémicaesigua alacantidad cumulativatota excretada
del medicamento intacto en la orina después de la administracion oral del medicamento de
prueba dividida por la cantidad excretada después de la administracién intravenosa del
medicamento. Por |o tanto, a partir de la ecuacion (3) se obtiene la siguiente expresion:

(XU4)oraI (CD oral (CII’)I v Di v
= . A2 A (4)
(XU )i.v. (Clglv (Clr)oral Dord

S asumimos que Cl y CI_ no varian, la ecuacion (4) se puede smplificar:

4

(XU )oralDi.v.
Fe—a— ©
(XU )i.v. Doral

Si las dosis orales e intravenosas son iguales, se obtiene la siguiente expresion de la
BIODISPONIBILIDAD ABSOLUTA:

(XU4)oraI
F=——7—
(XU )i.v.

S en cambio se administran un medicamento de prueba y otro de referencia en iguales
dosis y por via oral, la siguiente formula nos da la BioDISPONIBILIDAD RELATIVA:

G
T (X

biodisponibilidad relativa, determinacion durante el estado estacionario por
compar acion delasareasbaj o la cur va(deter mination of bioavailability during steady-
state conditions by comparison of areas under the curve). Durante d estudio de algunos
medicamentos es preferible 0 necesario establecer |a biodisponibilidad de un producto
durante €l estabo EsTAciONARIO. En esta Situacion, la determinacion de la biodisponibilidad
presenta la ventgja de requerir menos mediciones para poder caracterizar € area bgo la
curva. Ademés, si se desea emplear un bisefio cruzapbo Se pueden cambiar lasformulaciones
que reciben los sujetos o pacientes sin suspender la administracion de los productos. En
otros casos, la determinacion de la biodisponibilidad durante € estado estacionario ofrece
laventagja de no tener que medir las bajas concentraciones que resultan de laadministracion
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de una sola dosis de un medicamento. Finamente, la determinacion de la biodisponibilidad
durante €l estado estacionario ofrece la ventgja de que las concentraciones que se miden
son semejantes alas concentraci ones de medi camento que se emplean durante el uso clinico
de dlosy, por lo tanto, no presume que existe una cinética lineal. Se puede demostrar que
el areabgolacurvaentret=0y t=4 despuésdelaadministracion de unadosis Unicadel
medicamento esigual a area bgjo la curva durante un intervalo de dosificacion en € estado
estacionario, o seaentre0 y t. Asi:

[‘cd=fT_dt
0 0

Por lo tanto, la biodisponibilidad relativa de dos productos nos es dada por la siguiente
formula:

(e d),  (AUC)),
" (cLd),,  (AUG))..

donde:

F, = biodisponibilidad relativa

Tt = intervalo de dosficacion

C. = concentracion en e estado estacionario
PP = producto de prueba

PR = producto dereferencia

(AUCOT)PP = é&eabagjo la curva durante un intervalo de dosificacion correspondiente al
producto de prueba

(AUCOT)F,R = &eabgo la curva durante un intervalo de dosificacién correspondiente a
producto de referencia

biodisponibilidad sistémica (systemic bioavailability). Témino no recomendable que se
puede considerar equivalente a pisroniBILIDAD sisTEMICA. Por definicion, € término
"biodisponibilidad” implica la presencia del principio activo en la circulacion sistémica
Véanse DispoNiBILIDAD SISTEMICA, BiobisPoNiBILIDAD y BI0ODISPONIBILIDAD PRESISTEMICA.

biodisponibilidad, velocidad otasa de (bioavailability rate). Cominmente se empleacomo
sinénimo de la velocidad de absorcion. Sin embargo, cuando € principio activo sufre €
EFECTO DEL PRIMER PASO, la velocidad de absorcion no necesariamente corresponde a la
velocidad con que € medicamento aparece en la circulacion sistémica. V éanse ABSORCION,
GRADO DE Y ABSORCION, VELOCIDAD DE.

bioensayo (bioassay, biological assay). 1) Técnicacuantitativaparadeterminar larelacion
entre las dosis administradas y la magnitud de las respuestas en animales de laboratorio.
Las finalidades esenciales de los bioensayos son: @) en la evaluacion preclinica de un
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medicamento, determinar la relacion entre las dosis que producen un efecto deseado y las
gue provocan un efecto téxico o indeseado, por gemplo, la dosis leta mediana; b) en €
control de cdidad de medicamentos de origen natural (algunas hormonas y antibiéticos),
establecer @ cumplimiento de | as especificaciones o la pirogenicidad de otros medicamentos
de uso parenteral. Ejemplos de estafinaidad de |os bioensayos son las pruebas detoxicipab
ANORMAL O indebida, pruebas de sustancias vasodepresoras, etc. Los principios que
caracterizan alos bioensayos son los siguientes: 1) La potenciaes una propiedad del material
gue es medido, por gemplo, e medicamento. La potencia no debe ser considerada por 1o
tanto como una propiedad de la respuesta. Generalmente, la relacion entre los cambios en
el comportamiento del indicador y las diferencias en las dosis del medicamento deben ser
determinadas como parte de cada ensayo. Cuando se grafican lasdosisen laabscisa (gje de
las X) y la respuesta en la ordenada (ge de las y), se obtiene la muy conocida relacion:
CURVA DE Dosis-EFeCTO (Véase). 2) La potencia es una caracteristicarelativay no absoluta.
La potencia de una preparacion o medicamento (el llamado "desconocido”, o medicamento
baj 0 estudio) solamente se puede medir en rel acion ala potencia de una segunda preparacion
o medicamento, la cual produce un efecto biologico similar. Esta Ultima preparacion es
conocida como "estandar”, "patron”, "medicamento de referencid’, "patrén de referencia’
(Véase, PATRON BIoLOGICO DE REFERENCIA). 3) Cuando se conocen las cantidades absolutas
del patron empleado en un bioensayo, | os resultados de éste pueden emplearse para calcular
la cantidad, en unidades absolutas, del materia biol 6gicamente activo que se encuentra en
la preparacion desconocida o bagjo estudio. 4) Un bioensayo sdlo permite obtener un valor
estimado de la potencia del desconocido. La precision de este valor debe siempre
determinarse usando los datos del bioensayo. Sinénimo: ensayos biol6gicos. Véase PotenciA.

bioequivalencia (bioequivalence). Relacion entre dos productos farmacéuticos que son
equivalentes farmacéuticos y muestran idéntica biodisponibilidad (tasa y grado de
disponibilidad) por lo cua, después de administrados en la misma dosis molar son similares
a tal grado que sus efectos serian esencialmente los mismos. Por lo tanto, si hay
bioequival encia, dos productos farmacéuti cos deben consi derarse equival entes terapéuticos.
V éanse BIOEQUIVALENCIA, CRITERIOS DEY EQUIVALENTE FARMACEUTICO.

bioequivalencia, criteriosde (bioequivalence criteria). Serie de normasy procedimientos
estadisticos cuyo empleo permite decidir s dos productos medicamentosos muestran similar
biodisponibilidad, sendo uno de dlos @ producto medicamentoso de referencia. Seguin la
Administracion de Alimentosy Medicamentos (FDA) estadounidense, € producto de prueba,
como reglageneral, no debe diferir del producto de referenciaen més de un 20% en relacion
a los pardmetros que miden la biodisponibilidad, por ejemplo, area bajo la curva,
concentracién maxima, tiempo paraa canzar la concentracion maxima, etc. Para establecer
la existencia de diferencias estadisticamente validas, se emplea un intervalo de confianza
del 90% basado en dos pruebas t de una cola, con valores o = 0,05y 3 = 0,20. Estos
criterios substituyen laregla conocida como 75/75, es decir, que en € 75% de los sujetos no
se observa una diferencia menor del 75% en los parametros de biodisponibilidad, entre €
producto de pruebay € producto de referencia. Véanse Pruesa T, NIVEL DE SIGNIFICACION Y
PoTENCIA DE LA PRUEBA.

bioequivalencia, estudios de(bioequival ence studies). Pruebas destinadas aestablecer la
existencia de bioequivaencia entre un producto de pruebay un producto de referencia e
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cua es, generamente, un producto medicamentoso innovador de biodisponibilidad conocida
y cuya seguridad, eficaciay posologia han sido determinados a través de estudios clinicos.
En casos especiaes, cuando no se tiene suficiente informacion sobre la biodisponibilidad
del producto innovador, se emplea unasolucion del principio activo. Los estudios se efectlian
en sujetos sanos y generdmente implican la administracion de una sola dosis del producto
depruebay dd dereferencia. En casos especiaes, cuando € principio activo no se caracteriza
por mostrar unacinéticalineal, se emplean dosis multiples. Véanse PRINCIPIO DE SUPERPOSICION
y ProDUCTO MEDICAMENTOSO INNOVADOR.

bioequivalentes, productos medicamentosos (bioequivalent drug products). Equivaentes
farmacéuticos que se distinguen por mostrar entre Si BIOEQUIVALENCIA.

biofar macia (biopharmaceutics, biophar macy). Estudio delas caracteristicas delaforma
de dosificacion y su influencia en la actividad terapéutica del producto. La biofarmacia
comprende e estudio de los factores que influyen en la biodisponibilidad del principio
activo en seres humanos o animales y la aplicacion de esta informacion para optimizar la
actividad farmacoldgica o tergpéutica de los productos medicamentosos en su uso clinico.

biofase (biophase). Compartimiento farmacocinético en donde se ubican lostejidos efectores
0 los receptores.

biologia de combinaciones (combinatory biology). V éase CriaXE FARMACOLOGICODEALTA
CAPACIDAD.

biologia molecular (molecular biology). Rama moderna de la biologia que se ocupa de
explicar los fendmenos bioldgicos en términos moleculares, para lo cua emplea técnicas
fiscogquimicas, bioquimicas u otras. Véanse INGENIERIA GENETICA Y BioTECNOLOGIA.

biotecnologia (biotechnology). Este término se emplea a menudo como sinénimo de
INGENIERIA GENETICA, aln cuando en sentido estricto la biotecnologia incluye diversas
actividades delas que sdlo adgunasforman parte de laingenieriagenética. Enlabiotecnologia
pueden considerarse tres &reas fundamentales: 1) el aislamiento de células vivas de
microorganismos a partir de tegjidos animaes o vegetales, 2) la obtencion de productos
metabdlicos partiendo de céulas vivas que han sido previamente aidadas; 3) € estudio de
reacciones bioquimicas en células vivas o0 € estudio de las sustancias intracelulares,
principamente enzimas. La ingenieria genética y la biotecnologia solamente coinciden en
el campo de la obtencion de productos metabdlicos. Segin la Administracion de Alimentos
y Medicamentos (FDA) delos Estados Unidos, la biotecnol ogiacomprende diversos procesos
y manipulaciones que incluyen: 1) latecnologia de fusion celular, por gemplo, la tecnologia
recombinante del ADN y ARN y los llamados hibridomas, formados por fusién de un
cierto tipo delinfocito y la célulade un mieloma; 2) lamodificacion molecular de receptores
celulares; 3) € uso de células, tejidos o sus componentes cuya actividad biol6gica potencia
ha sido modificada por medio de |as técnicas mencionadas anteriormente. La caracteristica
més importante de la biotecnologia es la identificacion de secuencias del ADN humano y
su transferenciaalineas celulares de larga sobrevivencia. Estos procedimientos permiten la
produccion de cantidades del orden de gramos y kilogramos incluso de sustancias muy
puras cas idénticas a las proteinas humanas normales. Es muestra clara de la creciente
importancia de |la biotecnologia para € desarrollo de los medicamentos, que la FDA de los
Estados Unidos, yaen e 1990, habia aprobado unamayor cantidad de medicamentos nuevos
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de investigacién obtenidos por la biotecnologia que aquellos obtenidos por otros métodos.
Véanse ADN, TecNOLOGIA RECOMBINANTE DEL, IMEDICINA MOLECULAR Y TERAPIA GENICA.

bioprospeccion (bioprospection). 1) Este término, seglin algunos, es una contraccion de
los términos biodiversidad y prospeccion. Es posible también que € origen de la paabra
bioprospeccion se encuentre en la contraccion de los términos bioldgico y prospeccion.
Con este novedoso nombre se ha querido denominar la antigua y tradicional investigacion
de los productos naturales como fuente de nuevos farmacos y sustancias bioactivas u otras
smilares de utilidad comercia. Esta actividad tradiciona ha crecido considerablemente
bajo su nueva denominacion, adquiriendo dimensiones previamente insospechadas e
importantes enfoques conceptuales y metodoldgicos y técnicas de trabgjo. 2) Al término
bioprospeccién se le reconocen dos significados muy diferentes, que con frecuencia pasan
desapercibidos. @ Segun algunas autoridades, bioprospeccion eslaexploracion o busqueda,
extraccion y tipificacion de las sustancias quimicas presentes en |os seres vivientes y que
poseen una actividad bioldgica propia 0 que juegan un papel importante en e metabolismo
de estos organismos. Estas sustancias se buscan en organismos inferiores, como formas
microbianas de vida, en plantas y, en menor grado, en animales. En esta definicién, la
bioprospeccidn pretende identificar y caracterizar estas sustancias a fin de obtener nuevos
férmacos, otros compuestos bioactivos, recursos genéticos u otros de potencial valor
comercial y de empleo en la medicina, la agricultura, etc.; b) Otros autores, en cambio,
emplean d término bioprospeccion como equivaente de cribge bioldgico o farmacol 6gico
y amenudo usan las expresi énes bioprospecci on farmacol gicay farmacoprospeccidn como
sinénimos. No obstante, estas equivalencias no son totalmente correcta cuando se observa
que, en algunos definiciones de bioprospeccidn como laincluidaen € acépite anterior, esta
disciplinaincluye otras actividades previasy necesarias paralacaracterizacion delaactividad
biol6gica de los productos que se desean evaluar, como por gemplo la"exploracion” de los
recursos biolégicosy la"extraccion™ de las muestras antes de la eva uaci on de sus propiedades
biolégicas. Es decir, por actividades anteriores alarealizacion ddl cribaje farmacol 6gico en
su sentido estricto. Sin embargo, se debe reconocer la importante contribucion que las
actividades de bioprogpeccion, en su significado més amplio, han realizado a desarrollo de
los nuevos sistemas de cribaje farmacologico o cribaje bioldgico (Véase Crisale
FARMACOLOGICO DE ALTA CAPACIDAD). 3) Si bien uno de los objetivos de |a bioprospeccion es
la identificacion de farmacos potenciades, la misma mantiene intereses mas amplios que
transcienden € area de los medicamentos, incluyendo laidentificacion de material genético
0 compuestos quimicos para su empleo en otras actividades aparte de la farmacologia
Ejemplo delaanterior eslaactividad conocida como la"agricultura modificada por métodos
genéticos' la cua, sin lugar a dudas, es un campo de investigacion de una importancia
econdmica muy superior a campo farmacéutico.

biotransfor macion (biotransformation). 1) Laalteracidn quimicaque sufre un medicamento
0 cualquier otra sustancia exdgena durante su paso por € organismo. En seres humanos la
biotransformacién ocurre preferente en € higado y, en menor grado, a atravesar la pared
del tubo digestivo, los rifiones y pulmones. Este término no debe usarse como sindnimo de
METABOLISMO O de DETOXIFICACION, hi Se debe emplear para describir los procesos quimicos
gue experimentan los medicamentos que no son catalizados por enzimas propias al
organismo, por gemplo, la hidrdlisis de ciertos ésteres en € estbmago. 2) El término
metabolismo no debe emplearse como sinénimo de biotransformacion puesto que en este
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ltimo proceso, a contrario del primero, no participan los sistemas metabdlicos que a su
vez intervienen en e metabolismo secundario. 3) Es igualmente incorrecto usar como
sinénimo de biotransformacion e vocablo desintoxicacion ya que la biotransformacion no
necesariamente reduce la actividad biolégica de un farmaco y, por € contrario, existen
casos en que | os procesos de biotransformacion producen compuestos con mayor actividad
0 con unaactividad diferente ala de sus precursores metabdlicos. En algunos casos, cuando
se administran los llamados prorFArRMACOs |0S procesos de biotransformacion sintetizan
productos de utilidad terapéuticaa partir de éstos precursores que muestran ningunao escasa
actividad farmacoldgica. 4) La biotransformacion de los farmacos resulta, en general, en
productos caracterizados por una mayor solubilidad en agua (hidrofilicidad) y en una
disminucion en su solubilidad en lipidos (lipofilicidad). En otras palabras, la
biotransformacion de los farmacos resultaen genera en productos con un menor coeficiente
de reparto, lo cua facilita su eliminacion por las vias urinarias y la bilis.

biotransformacion, ruta de (biotransformation route or pathway, metabolic route or
pathway). V éase RuTA DE BIOTRANSFORMACION.

biotr anslocalizacion (biotransl ocation). Movimiento delos medicamentos o de sustancias
quimicas hacia € interior, atravésy haciafueradel organismo o de sus partes. El estudio de
la trandocdizacion biologica se ocupa de la identificacion y descripcion de movimientos
como losindicados, lainterpretacion de los mecanismos através de los cuales ocurren 'y de
la investigacion de los factores que los controlan. Es decir, el estudio de la
biotrandocalizacion considera como las sustancias quimicas atraviesan las membranas
celularesy otras barreras bioldgicas. Lafarmacocinética se ocupa, en parte, por € estudio
de algunos aspectos de los procesos de biotrandocaizacion. Sinonimo: trandocalizacion
bioldgica.

blister (blister). Anglicismo de uso extendido que describe un tipo de envase de dosis
discretas de formul aciones medicamentosas solidas 0 semisdlidas. Por gemplo, unatableta,
un supositorio. El envase consiste en laminas flexibles, faciles de cortar y de materia
plastificado, metdlico o combinacion de ambos, que tiene la forma de tiras o cintas en las
cual es estén | os espaci os que contienen laforma farmacéutica. Sus paredes deben proteger
a medicamento de laluz, lahumedad y la abrasion. Las tiras contienen varias unidades del
medicamento dispuestas en filas paral elas que permiten obtener unapor unalasdosisunitarias
del medicamento a medida que se requieren.

buenas practicas (good practices). Término propuesto para describir una serie de
recomendaciones y normas para la investigacion, produccion, control y, en generd, de la
evauacion de la cadidad de los medicamentos. Asi hay Buenas PrAcTicas DE FABRICACION,
Buenas PrAcTicas DE LaBoraTorIO, BUENA(S) PRAcTIcA(s) CLinica(s), Buenas PrAcTicAs
pe Estubios PrecLinicos, buenas précticas de validacidn, de amacenamiento, de transporte,
de fabricacion o disefio de dispositivos médicos, de produccién de productos estériles o
parenterales de gran o pequefio volumen, etc.

buenag(s) practica(s) clinica(s) (good clinical practice[ GCP, USA], good clinical research
practice [ GCRP, UK], good clinical research practices (GCRP, WHO), good clinical
regulatory practice[ GCRP, Australia], good clinical trial practice[ GCTP, Nordic Council
on Medicines]). Segun la Comunidad Europea, representa la norma que debe regir a los
estudios clinicos de suerte que su disefio, gecucion y € correspondiente informe sobre las
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actividades redizadas ofrezcan garantia publica que los datos son confiables y que los
derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos han sido debidamente protegidos.
Sin6nimos: buena préctica clinica, EE. UU.; buena préctica regulatoria clinica, Austraia;
buenas practicas de investigacion clinica, Reino Unido; buena préctica de estudio clinico,
Consgo Nordico; buena préctica de investigacion clinica, OMS. Véase PAUTAS PARA LA
REALIZACION DE INVESTIGACIONES CLiNICAS DE MEDICAMENTOS.

buenaspréacticasdeestudiospreclinicos (good laboratory practices, principles of good
laboratory practices). Serie de procedimientos que se deben seguir en el disefio, gecucion,
y registro de datos obtenidos en estudios preclinicos. Estos procedimientosincluyen también
las determinaciones bioquimicas en los animales de laboratorio y € mango de estos Ultimos.

buenas practicas de fabricacion (good manufacturing practices, GMP). Conjunto de
procedimientos y normas destinados a garantizar la produccion uniforme de lotes de
medicamentos que satisfagan las normas de identidad, actividad, pureza, etc. Otras
definiciones hacen aln mas explicito que las buenas précticas de fabricacion incluyen,
ademés, los programas de control y garantia de cdidad. Sin6nimo: buenas practicas de
manufactura.

buenaspr acticasdeinvestigacion clinica(good clinical research practices, GCRP). Véase
PAuTAS PARA LA REALIZACION DE INVESTIGACIONES CLINICAS DE MEDICAMENTOS.

buenaspréacticasdefar macia, BPF (good pharmacy practices, GPP). Conjunto de normas
que sirve para clarificar y asegurar que los servicios que prestan | os farmacéuticos sean de
la calidad apropiada. Estas normas requieren, entre otras cosas, de lo siguiente: 1) que la
preocupacion primariade farmacéutico seael bienestar del paciente en cualquierasituacion
(farmacia comunitaria, farmacia de hospital, pacientes ambulatorios o encamados, €tc.); 2)
que € nucleo de la actividad farmacéutica sea € suministro de medicamentos y otros
productos para € cuidado de la salud que posean una calidad dptima, que lainformacion y
consgjos a pacientes sean apropiados y que se vigilen los efectos resultantes del uso de los
medicamentos y de los productos para € cuidado de la salud; 3) que parte integrd de la
contribucion del farmacéutico sea la promocién de la prescripcidn raciona y econdmica,
asi como del uso apropiado de los medicamentos; 4) que € objetivo de cada elemento del
servicio farmacéutico tenga importancia para € paciente y que cada uno de elos sean
definidos claramentey comunicados en formaefectivaatodos|osinteresados. Losprincipios
del cuidado O ATENCION FARMACEUTICA Y de |aS BUENAS PRACTICAS DE FARMACIA SON Cas
idénticos, sin embargo, las Buenas Précticas de Farmacia se consideran como unaformade
hacer efectivo € cuidado 0 ATENCION FARMACEUTICA. V éanse estos términos.

buenas préacticasde laboratorio, BPL (good laboratory practices, GLP). Conjunto de
reglas, procedimientos operativos y précticas adecuadas para garantizar que los datos
generados por un laboratorio de control de calidad de medicamentos sean integros y de
calidad.

buenas pr acticas de manufactura BPM (good manufacturing practices, GMP). V éase
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION.

calibracion (calibration). Proceso mediante e cual se establece s e desempefio de un
instrumento sati sface | as especificaci ones establ ecidas. Por g emplo, |os espectrofotémetros
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de ultravioleta se calibran con cristales de holmio; los espectrofotometros infrarrojos, con
un film de poliestireno.

calibrador es(calibrators). Dicese delosmateriad esdereferenciacertificados que seemplean
paralacalibracion de equipos de laboratorios de control de calidad. Ejemplos de calibradores
son los utilizados para caibrar los espectrofotémetros ultravioleta e infrarrojos (cristales
de holmio y peliculas de poliestireno, respectivamente).

calibrador esdedisolucion (dissolution calibrators). Materia es dereferenciacertificados
gue se emplean para calibrar los equipos utilizados en las pruebas de disolucion. La
Farmacopea de | os Estados Unidos reconoce dos calibradores para preparados farmacéuticos
cuyadesintegracion es previaasu disolucién (comprimidos de prednisona) y para preparados
en los que la desintegracion no juega un papel importante (comprimidos de &cido sdlicilico).

calidad (quality). 1) En general, la naturaleza esencia de un producto y la totalidad de sus

atributos y propiedades, las cuaes determinan su idoneidad para |los propésitos alos cuaes
se destina. En € caso de un medicamento, su calidad estaria determinada por su identidad,

pureza, contenido o potenciay cualesquiera otras propiedades quimicas, fisicas, bioldgicas
0 del proceso de fabricacion que influyen en su aptitud para producir € efecto para el cua

sedegtina. 2) Aptitud del medicamento parael uso d cua sedesting, lacual estadeterminada
por: a) su eficacia, ponderada respecto a su seguridad, segin la declaracion rotulada o
promovidapor € fabricante; y b) su conformidad respecto alas especificaciones deidentidad,

concentracion, purezay otras caracteristicas. Se entiende que estos dos grupos de factores
son interdependientes, puesto que |as especificaci ones se establecen paragarantizar laeficacia

y la seguridad.

calidad, control de (quality control). 1) Sistema planificado de actividades cuyo propdsito
esasegurar un producto de calidad. El sstemaincluye por tanto todas |as medidas requeridas
para asegurar la produccion de lotes uniformes de medicamentos que cumplan con las
especificaciones establ ecidas de identidad, potencia, purezay otras caracterigticas. 2) Sistema
que comprende las actividades de muestreo, e establecimiento y cumplimiento de las
especificacionesy las evaluaciones 0 andisis respectivos. Incluye, ademés, la organizacion,
los procedimientos, la documentacion y la aprobacion que garantizan que los andlisis
necesariosy apropiados se hacen realmente y que los materiales no quedan aprobados para
Su uso, ni los productos aprobados para su distribucion y venta, hasta que su calidad haya
sido considerada satisfactoria.

calidad, evaluacién de la (quality assessment). Todas aquellas acciones de la autoridad
sanitaria destinadas a establecer s los laboratorios de fabricacion de medicamentos y los
distribuidores siguen las buenas précticas de fabricacion o cualesquiera otras normas
necesarias para asegurar la calidad e integridad de los medicamentos que producen. Dichas
acciones incluyen: inspeccion de los establecimientos de produccion, vigilancia de los
productos terminados, etc. El término evaluacion de la calidad no se debe emplear, segin
recomendacion de un grupo de expertos de la OMS, como sinénimo de garantia o control
decalidad, yaque estas actividades deben ser responsabilidad deloslaboratorios fabricantes.

calidad, inspeccién dela (quality control). Expresién que aparece en al gunos documentos
de laOMS como traduccién de quality control y que se debe evitar para no confundir €
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CONTROL DE CALIDAD CON las actividades de inspeccion de establecimientos farmacéuticos,
especiamente |los de produccién. Véase INsPecCION, SERVICIOS DE.

calidad, laboratorio de control de (quality control laboratory). Conjunto de personas,
instalaciones, equipos y procedimientos necesarios para comprobar y vigilar la calidad de
los medicamentos. Sinbnimo: laboratorio de andlisis de medicamentos.

calidad, programa de garantia de (quality assurance, quality assurance program). 1)
Sistema planificado de actividades cuyo propdsito es asegurar que € programa de control
de cdidad sea rea mente efectivo. 2) En un laboratorio de control de calidad, comprende €
conjunto de programas, actividades y tareas destinadas a asegurar que € trabgjo anditico
se efectlia seglin buenas practicas de laboratorio y que los resultadostienen calidad, integridad
y fiabilidad. 3) Proceso sistemético mediante € cual se logra la adecuada concordancia
entre los productos y servicios y sus especificaciones, por medio de la evaluacion y
verificacion delos procedimientos empl eados paralafabricacion, control de calidad, llenado,
embalgje, d macenamiento, ventas, distribucion y posmercadeo de los productos. Sinénimo:
programa de aseguramiento de la calidad.

calidad, programa exter no de contr ol de(external quality control program). Programa
en € que participan varios laboratorios y que comprende diversas actividades de variados
grados de complgjidad, todas destinadas a asegurar que €l programade calidad de cada uno
de los laboratorios es satisfactorio. Estas actividades pueden incluir € envio ("aciegas') de
muestras de un laboratorio alos otros, a fin de verificar los resultados que estos obtienen,
las auditorias sobre €l terreno a cargo de expertos, etc.

cancelacion del registro (withdrawal of drug approval). Procedimiento por € cud sedga
sin efecto, por un periodo definido o indefinido, la autorizacion para la produccién,
comercidizacion y distribucion de un producto farmacéutico. El alcance de la medida
depende de la gravedad del problema que puede ocasionar la continuacion del uso del
medicamento. Los procedimientos administrativos para llevar a cabo esta accion varian de
pais a pais. Sinénimo: suspension del registro.

capacidad maxima de transpor te (maximum transport capacity, T ). Cantidad maxima
de medicamento o sustrato que puede ser acarreado de un lado al otro de unamembrana por
medio de procesos de transporte activo 0 mediados por unaenzimau otro acarreador que se
encuentran saturados. En estos casos, cuando seexcedelaT , lacinéticadel proceso esde
orden cero. Por gemplo, la secrecion tubular y la secrecion de los medicamentos en la bilis
son procesos saturables. Cada uno de estos procesos tiene una capacidad maxima de
transporte para cada medicamento. V éanse TRANSPORTE PASIVO, CINETICA DE ORDEN CERO Y
MicHAELISSMENTEN, CINETICA DE.

car cinogenicidad (carcinogenicity). Capacidad de un agente deinducir cancer o neoplasia
El agente puede ser una radiacidn electromagnética, por gemplo, la luz ultravioleta o las
radiaciones gama, 0 una sustancia quimica gque entre en contacto con un organismo viviente
0 sea ingerida por éste. VVéase SUSTANCIAS QUIMICAS CARCINOGENICAS.

car cinogenicidad, pruebas de (carcinogenicity tests, tests for carcinogenicity). Estos
estudios se pueden dividir en dos categorias. La primera comprende las pruebas que se
efectlian para establecer s una determinada sustancia o medicamento produce mutagénesis
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(V éase MuTAGENICIDAD, PRUEBA DE), puesto que muchos agentes carcinogénicos muestran
ser mutagénicos. Sin embargo, como las pruebas de mutagenicidad solamente pueden
detectar e potencial carcinogénico delos agentes genotdxicos, existe una segunda categoria
de pruebas para evaluar aquellas sustancias que producen cancer a través de otros
mecanismos, como |os agentes denominados PROMOTORES. En esta clase de pruebas se
emplean animales de laboratorio (generdmente ratas y ratones) y se administran varios
niveles de dosis, generalmente mucho mayores que las dosis administradas a humanos, por
periodos prolongados y durante toda la vida dd animal, generdmente de 18 meses a dos
anos. Los animales son posteriormente sacrificados y estudiados por medio de autopsias y
examenes histopatol6gicos. La incidencia de los tumores de los animales de control se
compara con la observada en los animales bajo estudio. Las pruebas en animales de
laboratorio también sirven para evaluar el potencial carcinogénico de los agentes
carcinogénicos genotdxicos. Véase SUSTANCIAS QUIMICAS CARCINOGENICAS.

cartonaje (packaging). Véase EMPACAMIENTO.
catalogo (catalogue). Véanse CATALOGO DE MEDICAMENTOS Y FARMACOTECA.

catélogo de medicamentos (drug catalogue).1) Véanse LiSTA BASICA DE MEDICAMENTOS Y
SisTEMA DE FORMULARIO. 2) Guarda relacion con e término Farmacoteca que es empleado
en e desarrollo de los medicamentos.

categor ia delos medicamentos de uso dur ante el embarazo (FDA category of drugs
used during pregnancy, FDA drug pregnancy category, FDA pregnancy category, pregnancy
category). Véase MEDICAMENTOS DE USO DURANTE EL EMBARAZO, CATEGORIA DE LA FDA DE
LOS.

categor ia far macol 6gica (pharmacol ogical category). Clasificacion delos medicamentos
segln su actividad farmacolégica principal 0 a su modo de accion. Véase MEebicAMENTO,
MODO DE ACCION.

categor ia terapéutica (therapeutic category). 1) Clasificacion de los medicamentos de
acuerdo con su uso terapéutico. Como diversos medicamentos se utilizan para lograr los
mismos resultados através de dif erentes ef ectos farmacol 6gi cos, este término no debe usarse
como sindnimo de categoria farmacologica. 2) Para hacer posible la comparacion de los
resultados de utilizacion de medicamentos provenientes de todo € mundo, la OMS ha
recomendado € uso delaclasificacién Anatomo-Terapéutica-Quimica. Véase CLASIFICACION
AnaTOMO-TERAPEUTICA-QUIMICA.

cepa (strain). Grupo de organismos de una misma especie que poseen una 0 pocas
caracteristicas distintivas, cominmente estos organismos son homocigotos para estas
caracteristicas y las mismas se mantienen artificialmente con propositos de domesticacion,
para experimentos genéticos o para el control de calidad de medicamentos. En |os ensayos
microbiolégicos, se emplean cepas definidas de bacterias, hongos, levaduras, etc., para
vaorar la concentracion de antibidticos, vitaminas, aminoécidos, desinfectantes u otras
sustancias asi como para determinar la capacidad de crecimiento de los medios de cultivo.
Pueden mencionarse las siguientes colecciones de cepas: Nationa Collection of Type Culture,
NCTC (Reino Unido), American Type Culture Collection, ATCC (Estados Unidos),
Coleccion dd Ingtituto Pasteur (Francia). Estas col ecciones aveces se denominan " ceparios’.
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Andogamente, se utilizan cepas de ciertas especies de animales de laboratorio para los
bioensayos.

certificacion de producto far macéutico (pharmaceutical product certification). Véase
ProbucTo FARMACEUTICO, CERTIFICACION DE.

certificado de libre venta. (free sale certificate). Documento expedido por la autoridad
reguladora o responsable del registro de medicamentos, en € que se certificaque e producto
aque serefiere d certificado estd autorizado paralaventa o distribucién en € pais o region
del ambito de la autoridad reguladora. V éanse PRobuCTO FARMACEUTICO, CERTIFICACION DE Y
SistemMA DE CerTiFicacioN DE LA CALIDAD DE Los Probuctos FarmacéuTticos OBJETO DE
CoMERCIO INTERNACIONAL.

ciclo enter ohepético (enterohepatic (re)cycling). Conssteenlaexcrecion del medicamento
en la bilis, ala que sigue su reabsorcion intestingl.

cinética (kinetics) V éase FarmacocinETicA Y |as distintas entradas que comienzan con este
término.

cinética de Michaelis-M enten (Michaelis-Menten kinetics).V éase MicHAELIS-MENTEN,
CINETICA DE.

cinética deorden cero (zero-order kinetics). V éase PROCESO DE ORDEN CERO.

cinéticadeprimer orden (first-order kinetics). Cinéticacaracteristicade aquell os procesos
0 reacciones en los cuales la velocidad, determinada experimentalmente, es proporciona a
la concentracion de la Unica sustancia que sufre cambios en su estructura quimica o en su
ubicacidn espacial. Existen reacciones 0 procesos con cinética de pseudo-primer orden en
las que participan dos reactantes. Sin embargo, la velocidad de estos procesos depende de
la concentracion de uno solo de ellos, ya que la concentracion del otro no cambia
significativamente durante la reaccion. V éanse Proceso DE PRIMER ORDEN Y CINETICA LINEAL.

cinética de segundo orden (second-order kinetics). Cinética caracteristica de aquellos
procesos 0 reacciones en los cuales la velocidad, determinada experimentamente, es
proporciona alaconcentracion de cadauno de loslas dos sustancias que sufren cambios en
su estructura quimica (reactantes) o en su ubicacion espacial, o a cuadrado de la
concentracion de uno de ellos. Véase PrRocESO DE SEGUNDO ORDEN.

cinéticalineal (linear kinetics). Serefierealasituacion enlaquelavelocidad de un proceso
0 reaccion es directamente proporciona alaconcentracion del medicamento. Véase CinETica
DE PRIMER ORDEN.

cinéticanolineal (non-linear kinetics). En generd, Stuacion que se presentaen lasreacciones
cuya velocidad esindependiente de la concentracion del medicamento o no es directamente
proporciona a ella. Un gemplo de este tipo de cinética lo ofrece la cinética de Michadlis-
Menten o la cinética de orden cero. Véanse MicHaELIS-MENTEN, CINETICA DE Y lallustracion
No. 6.
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[lustracion No. 6

Representacion usual de la ecuacion de Michaelis-Menten en la cua se grafica la concentracion del substrato
[S] contralavelocidad de la reacciéon (v). Nétese que laforma de la curva es la de una hipérbola rectangular y
que los parametros que caracterizan dichaexpresion son: lavelocidad maxima(V, ) y laconstante de Michaelis-
Menten (K ). Esta (ltima es definida como la concentracion del substrato en lacual la velocidad de la reaccion
es la mitad de la velocidad méxima: V_ /2. Cuando la cantidad de substrato es muy reducida (S<<K ), la
ecuacion asume las caracteristicas cinéticas de una reaccion de primer orden (v =V /K [S], puesto que la
velocidad es dada por una constante, en este caso, lanuevaconstante V, /K 'y laconcentraci 6n del substrato
[S]. A dtas concentraciones del substrato (S>>K ), la ecuacion asume las caracteristicas de una reaccion de
orden cero (v =V__), 0 sea es independiente de |la concentracion del substrato.

MAX

MAX

" (S

citocromo P450 (cytochrome P450). Pigmento citocromico asi [lamado por lalongitud de
absorcion méxima de su forma reducida. Este citocromo sirve como oxidasa termina para
muchas enzimas y juega un papel preponderante en la biotransformacion de los
medicamentos. Se encuentra en las fracciones microsomaes y mitocondriales de muchos
tejidos, particularmente en el higado. Como muchas oxidasas muestran polimorfismo
genético, originan importantes diferencias individuales y raciaes. Ciertas oxidasas del
citocromo P450 pueden ser, ademés, inhibidas o inducidas. Véanse Reaccion De FASE | Y
PoLIMORFISMO GENETICO.

Clasificaciéon Anatomo-T erapéutica-Quimica (Anatomical Therapeutic Chemical
Classification, ATC). Sistema de clasificacion de los medicamentos basado en la
Clasificacion Anatémicade laEuropean Market Resear ch Association 'y dd International
Phar maceutical Market Resear ch. Este s stemahasido modificado por € Nordic Council
on Medicines y es recomendado por la Organizacion Mundia de la Saud para estudios
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comparativos, nacionaes o internacionales, sobre la utilizacion de medicamentos. En esta
clasificacion los medicamentos son divididos en un primer nivel que consta de 13 grupos
principales o niveles anatdbmicos (por gjemplo, € sistema nervioso central, € aparato
digedtivo). El nivel anatémico consta, asu vez, de dos subdivisiones conocidas como segundo
y tercer nivel y gue consisten en subgrupos terapéeuticos. EI Conseso NORrbpico be
MebicamenTos (Véase) hapropuesto laadicion de un cuarto nivel que comprende & subgrupo
quimico-terapéutico y un quinto nivel que hace referencia ala entidad quimica. Ejemplo de
lo anterior eslaclasificacion del diazepam, como N 05 BAOOL. Estas|etrasy siglas denotan:
N = sistema nervioso central (primer nivel); 05 = psicotropico (segundo nivel);
B = tranquilizante (tercer nivel); A = benzodiacepina (cuarto nivel); 001 = estructura
especifica del diazepam dentro de la familia quimica de los benzodiacepinicos (quinto
nivel). Véase CATEGORIA TERAPEUTICA.

cldusula de necesidad (need clause). Requisito legal existente en ciertos paises (Noruega
por eemplo) que establece que para conceder € registro a un medicamento, éste, ademas
de ser eficaz y seguro, debe satisfacer necesidades médicas de la poblacién que no estén
cubiertas por otros medicamentos ya registrados.

clon o clona (clone). 1) Colonia de moléculas de sustancia hereditaria, células o seres
vivos. Esta colonia esté constituida por €l ementos genéticamente idénticos en todo sentido.
2) En un sentido amplio, se llama también "clon™ a un individuo Unico, que representa una
copia genética exacta de otro. Véase CLONACION.

clonacion (cloning). Multiplicacion de moléculas de ADN idénticas en cultivos de células
de bacterias, levaduras, plantas o animales. La clonacion del ADN se efectiia cuando se
necesita una gran cantidad para realizar experimentos o porque se desea "expresar"
(sintetizar) en lacélulahuésped e producto genético codificado en este ADN. Laclonacion
se lograintroduciendo € gen que se desea clonar en una molécula portadora o "vector”, la
cud traspasa la membrana de la célula huésped transportando € gen exdgeno. Si la cdula
huésped acepta a vector junto con la orden del gen exdgeno, comienza a copiar este gen
mediante su propio aparato de sintesis, lograndose, de este modo, una multitud de copias o
clones. En ciertas circunstancias, la célula huésped produce también las correspondientes
mol écul as proteicas de acuerdo con lainformacion genéticadel gen clonado. El gen clonado
esentonces"expresado”, esdecir traducido aproteina. Enlos Ultimos afios se hadesarrollado
unatécnicaque ofrece ventagjas muy superiores alaclonacion cuando se trata de secuencias
genéticas cortas y que Se conoce COMO REACCION EN CADENA DE LA POLIMERASA. SINGNiMO:

clongje.

clonaje(cloning). Véase CLONACION.

coadyuvante (adjuvant). 1) Sustanciaafiadidaaunaformade dosificacion farmacéuticala
cual afecta la actividad del principio activo de una manera predecible. Este significado
hace referencia especifica a la combinacion de dos medicamentos o principios activos
presentes en un producto comercia o en unaférmula magistral, uno delos cudes seincluye
para aumentar o complementar la actividad terapéutica del otro. Por giemplo, se especula
gue la.combinacion de cafeina en una mismaforma farmacéutica con paracetamol aumenta
lacapacidad analgésicade éste. 2) El término coadyuvante también se empleaparareferirse
ados medicamentos diferentes, pero que se emplean simultdneamente en € tratamiento de
una enfermedad bajo € supuesto que uno de ellos complementa o refuerza la accion
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terapéuticadel otro. 3) En e caso de productos biol 6gicos que se emplean para estimular €
sistema inmunoldgico, € coadyuvante es una sustancia que sirve para incrementar la
antigenicidad del producto. Por gjemplo, una suspension de hidroxido o fosfato de aluminio
ala cud se adsorbe @ antigeno. 4) El término coadyuvante no se debe emplear como
traduccion d espaiiol del inglésadjuvant o pharmaceutical adjudvant 0 Seacomo exciPiENTE
0 sustancia farmacéutica auxiliar.

cociente de extraccion (extraction coefficient). V éase CoerICIENTE DE EXTRACCION.
cocientede particion (partition coefficient, P). V éase CoeriCIENTE DE REPARTO.

cocientemolar equiefectivo, CM E (equi-effective molar ratio, EPMR). Tambiénllamada
cociente molar equipotente. Razdn denominada con mayor propiedad cociente molar
equiefectivo puesto que se obtiene a partir de las dosis efectivas graduales (DE,, Véase
Dosis ErFecTIVA). Se expresa como la relacion de las dosis molares de un medicamento de
pruebaentrelas dosis expresadas en molesde otro considerado como estédndar y que producen
dos respuestas de la misma magnitud. Esta medida se puede emplear para expresar 1os
resultados de experimentos in vitro, cuando se usan concentraciones molares en vez de
dosis. En cuaquiera de los casos, entre mas bgjo e CME, mayor es la potencia del
medicamento de prueba. El cociente molar equiefectivo es dado por la expresion:

DE,, del compuesto de prueba

CME =
DE,, del compuesto estandar

En esta expresion, los valores de DE;  se deben expresar en moles/kilogramos. Sindnimo:
cociente molar equipotente. Véanse Dosis EFECTIVA MEDIANA Y POTENCIA RELATIVA.

cociente molar equipotente(equi-effective molar ratio, EPMR). V éase CocienTE MOLAR
EQUIEFECTIVO.

cociente ter apéutico (therapeutic index). V éase Inpice TERAPEUTICO.

codigo genético (genetic code). Secuenciadetripletes de nucledtidos o codonesde ADN y

ARN que especifican, a su vez, la secuencia de los aminoacidos durante e proceso de
sintesis de las proteinas.

Cadigo Nacional del Medicamento (National Drug Code, NDC, USA). Presenta la

identificacion inequivoca de los medicamentos en su forma de producto final: envasado y
listo para su comercidizacion. El Cédigo ha sido disefiado y es administrado por la FDA de
los Estados Unidos y es similar a sistema DIN empleado en € Canada. En la actualidad
existen aproximadamente 170.000 entradas o registros. Estos consisten en 10 digitos, a
veces |etras, organizados en tres grupos. La FDA emplead primer grupo paraidentificar al
laboratorio productor. Este Ultimo, a su vez, usa los dos grupos restantes para identificar el
medicamento, la naturaleza del envase y la forma farmacéutica contenida en € envase. El

sstema NDC ha sido criticado por no permitir establecer identidades o equivalencias entre
la Denominacién Comun Internaciona o nombre genéricoy € nombre comercial. También
el sistema ha sido criticado porque no indica e conTenibo (Véase) del principio activo, ni

permite distinguir entre diferentes envases de un producto farmacéutico.
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coddn (codon). Grupo de tres nucledtidos cuyo orden preciso codifica uno de los 20
aminoacidos. Existen, ademas, codones que no codifican ninglin aminoacido y actlian como
sefiales de término de lectura durante € proceso de transcripcion. En algunos casos, dos o
més codones diferentes codifican e mismo aminoécido, a causa de la degeneracion del
codigo genético.

Coeficientedecorrelacion de Pear son, r (correlation coefficient, Pearson correlation
coefficient, r). Medidadel grado de correlacidn o asociacion que existe entre dos variables
continuas. Existe una correlacion positiva cuando e aumento en lamagnitud de unavariable
resulta en un aumento de la otra; en este caso, € valor r se gproxima a +1 o0 sea a una
correlacion gque es positivamente perfecta. Cuando no existe ninguna correlacién entre las
dos variables, € coeficiente de correlacion r muestra un valor de cero. El coeficiente de
correlacion se aproxima a -1, a medida que € aumento de la magnitud de una variable
resultaen ladisminucion del valor de laotra. Una correlacion perfectamente negetiva tiene
un valor de-1. 2) El coeficiente de correlacion no debe confundirse con € coerICIENTE DE
REGRESION (Véase). El coeficiente de regresion reconoce una relacion de causalidad entre
las dos variables que asocia, en tanto que € coeficiente de correlacion no reconoce ni
presupone la existencia de esta relacion causal entre los dos variables. 3) A pesar de la
popularidad que recibe el uso del coeficiente de correlacion entre los investigadores
biomédicos, e mismo ha sido criticado severamente por confuso y por inducir a confusion
Yy SU uso debe evitarse. En su lugar, es recomendable usar € COEFICIENTE DE REGRESION
porque éste, ademés de tener valor estadistico, presenta unamayor relevancia experimental
en cuanto establece cud de las variables es laindependiente y cud |a dependiente.

coeficiente de extr accion (extraction coefficient, extraction ratio). Expreson de gran utilided
para predecir y evaluar |os efectos especificos que, en la depuracion del medicamento por
un determinado érgano de eliminacion, tienen las siguientes variables: 1) cambios en €
flujo sanguineo; 2) fijacion a las proteinas; y 3) actividad enzimatica o secretoria.
Comunmente, seconsiderad coeficiente de extraccion hepéticoy e coeficiente de extraccion
rend. El coeficiente de extraccion es igud a la depuracion sanguinea divida por € flujo
sanguineo. Sinbnimo: cociente de extraccion. Véase DerURACION.

coeficientede particion (partition coefficient, P). V éase CoerICIENTE DE REPARTO.
coeficientederegresion, r (regression coefficient). Véase REGRESION LINEAL.

coeficiente de reparto (partition coefficient, P). Cociente de las concentraciones en
equilibrio dd medicamento, in vitro, que corresponden a la fase lipoide (usuamente n-
octanol) y alafase acuosa (usualmente amortiguador de pH = 7,4). L os coeficientes aparentes
de particion son los coeficientes de particion que no han sido corregidos para la disociacion
del medicamento en ambas fases. Este coeficiente se puede considerar una medidareativa
de la lipofilicidad dd medicamento, ya que tiende a aumentar a medida que aumenta su
afinidad por la fase apolar. Generamente, en farmacologia, se expresa en términos
logaritmicos asi:

Conc. del medicamento no-ionizado en octanol
Log P= Log

Conc. del medicamento no-ionizado en amortiguador
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En esta expresion los vaores de Log P varian generamente entre -6 y +6. Los vaores
caracterizados por una adta magnitud positiva indican una ata solubilidad en lipidos, en
tanto que agquéllos de baja magnitud positiva o de valor negativo corresponden a
medicamentos hidrofilicos. Cuando € coeficiente de reparto se determinaen un pH de 7,4
se conoce como Log D y cuando se calculaapartir de datos tedricos se denominacLog P.

Sinonimo: coeficiente de particion.

coeficiente devariacion (coefficient of variation, C.V.). Medidade disperson que secdcula

dividiendo la desviacion esténdar entre lamedia aritmética. Suele expresarse en porcentgje.

El coeficiente de variacion expresa la desviacion estdndar como porcentgje de la media.

Por estarazon, € coeficiente de variacion es unamedida de la variacion relativay no de la

variacion absoluta y, por lo tanto, es de particular utilidad para comparar la dispersion de
dos muestras que se caracterizan por tener desviaciones estandares muy disimiles como
resultado, no de diferencias en la dispersidn de los valores, sino de diferencias entre la

magnitud de los valores de una de las muestras con respecto ala otra.

cv.= -2 (100
u

cantidad porcentual de variacién en una poblacion

S
CV.= ~ (100) = cantidad porcentual de variacion en una muestra

donde:

o = desviacion estandar de la poblacion

s = desviacion esténdar de una muestra
L = media aritmética de la poblacion
X = media aritmética de una muestra

comité de ética (ethics committee). V éase ComiTE INSTITUCIONAL DE REVISION.

comitédefarmaciay terapéutica(pharmacy and therapeutics committee, therapeutics
committee). Grupo de carécter permanente a servicio de un pais, de un sistema de salud
multiingtitucional o de un hospital, que brinda asesoria respecto ala seleccion y la utilizacion
de medicamentosy € establecimiento de normas terapéuticas. Este comité estd compuesto
generalmente por médicos especialistas, farmacdlogos clinicos y farmacéuticos. En un
hospital, e comité desarrolla las politicas de farmacia y terapéutica y sirve como grupo
asesor a cuerpo meédico y alaadministracion del hospital en cuanto a uso adecuado de los
medicamentos. En genera debe estar congtituido por representantes de |os departamentos
médicos, del servicio de farmacologia clinica, de la farmacia del hospital, del personal de
enfermeriay de la administracion del hospital. EI comité de farmaciay terapéutica tiene a
su cargo la elaboracion del sstema de formulario. Sinénimo: comité de terapéutica. V éase
SSTEMA DE FORMULARIO.
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comitéderevision ética (institutional review board, IRB, ethicsrevision committe). Véase
COMITE INSTITUCIONAL DE REVISION.

comitédeterapéutica (pharmacy and therapeutics committee, ther apeutics committee).
V éase ComiTe DE FARMACIA ¥ TERAPEUTICA.

comitéinstitucional derevisién (institutional reviewboard, | RB, ethicsrevision committee).
Junta encargada de evaluar, aprobar y supervisar, anivel de cadainstitucion u hospital, los
estudios en que participan sujetos humanos. El comité ingtituciond de revision tiene la
obligacion de proteger los derechos de los sujetos que participan en los estudios clinicos y
de establecer s los estudios propuestos cumplen con los principios del  coNsENTIMIENTO
INFORMADO Y Otras normas establecidas en la DecLaracion De HeLsinki. EStos comités
generamente estan congtituidos, seglin la naturaeza de la investigacidn, por médicos de
diferentes especialidades y, cuando la investigacién emplea medicamentos, por un
farmacéutico. Los comités incluyen con frecuencia a un abogado y a una persona sin
formacion cientifica que participa como representante de los intereses de la comunidad. La
exigtencia de un comité ingtitucional de revison congtituye, en la mayoria de los paises,
una necesidad establecida en las legislaciones nacionales para las investigaciones en
humanos. La existencia de un comité institucional es requerido por organismos
internacionales que subsidian la investigacion biomédica, como la Organizacion
Panamericana de la Salud o por agencias nacionales como la FDA de los Estados Unidos,
cuando €llas evallan estudios realizados fuera de ese pais. Sin6nimo: comité de ética,
comité de revision ética. Véase DecLAarRACION DE HELSINKI.

Comitéparala Seguridad delos M edicamentos, Reino Unido (Committee on the Safety
of Medicines, CSM, UK). Grupo gubernamenta de ese pais de extraordinariaimportanciaa
nivel mundia por € dto nivel cientifico y reconocimiento internacional de las decisiones
quetomaen relacion alaeficaciay seguridad de los medicamentos nuevos. Estas decisiones
comprenden €l uso adecuado o € retiro de medicamentos del mercado. Este Comité precedio,
y hoy dia es parte de, la Agencia para € Control de los Medicamentos del Reino Unido.
V éase AcenciA PARA EL CONTROL DE LOS MEDICAMENTOS, REINO UNIDO.

ComitéparaProductosM édicosde M ar ca, Unién Eur opea(Committeefor Proprietary
Medical Products, CPMP, EU). Comité técnico de la Union Europeaen € que participan
representantes de las agencias de control de medicamentos de los paises miembros. Entre
sus funciones se encuentran la aprobacion de los productos de biotecnologiay € arbitrgje
sobre decisiones en conflicto que han sido tomadas por |as agencias nacionales de control.

como se suministra (how supplied). V éase ForRMA DE PRESENTACION.
compartimiento (compartment). V éase CoMPARTIMIENTO FARMACOCINETICO.

compartimiento central (central compartment). Conjunto detegjidosy érganosen loscuaes
el farmaco se distribuye rapidamente. En general y dependiendo de las propiedades
fiscoquimicas del farmaco, corresponde a los 6rganos y tejidos con gran flujo sanguineo
(higado, rifion, corazdn, etc.).

compartimientofar macocinético (pharmacokinetic compartment). 1) Ladefinicidn clésca
de compartimiento en fisiologiay farmacocinética es la sguiente: 'S una sustancia, S, se
encuentra presente en un sistema biologico en diferentes formaso lugaresy s S pasade
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una forma o lugar a otraforma o lugar a una velocidad mesurable, entonces cada forma o
lugar constituye un compartimiento separado o ditinto para S'. Nétese que esta definicion

aclara la naturaleza de los procesos que requieren la elaboracion de un compartimiento.

Estos cambios se refieren a modificaciones quimicas; por eiemplo, en un proceso de

biotransformacion, la formacion de metabolitos de un farmaco. La segunda categoria de

procesos son aquellos en los que la sustancia pasa de un lugar a otro; por gemplo, del sitio

de administracion alacirculacion sistémica (absorcion) o delasangre asitios extravasculares
(distribucidn). 2) En formamuy general, € espacio o espacios en los cuales se distribuye en
formahomogénea un farmaco y cuyo comportamiento es totalmente isotropico en cualquier

espacio de dicho compartimiento. Esdecir, que un cambio de concentracion del medicamento
en una region cualquiera del compartimiento se reflga inmediatamente en un cambio de

igua magnitud en cualquier otra region de ese compartimiento. Los compartimientos

farmacoci néticos representan estructuras o realidades el aboradas por métodos mateméticos

y son expresiones matematicas. Ellos no tienen, en consecuencia, que corresponder a
determinados volUimenes espaciales del cuerpo que, en contraste, si corresponden a
determinadas estructuras anatomicas o fisiolégicas;, por ejemplo, los volumenes
extravasculares, extracel ulares e intracel ulares. Dependiendo de lanaturaleza o propiedades
fisicoquimicasdel farmaco y de aquéllas de determinados compartimientos farmacocinéticos,
los compartimientos se pueden clasificar en compartimientos superficiales y compartimientos
profundos. Cuando se establ ece rgpidamente un equilibrio entre laconcentracion del farmaco
en lasangre y en determinados compartimientos, ellos se conocen como compartimientos
superficiales. Por € contrario, cuando € equilibrio se obtiene luego de haber transcurrido
un tiempo més prolongado, e compartimiento se denomina compartimiento profundo. En

farmacocinética se reconoce también el compartimiento central, € cua incluyelasangrey
aquellos otros tgjidos o fluidos en los cuaes € farmaco se distribuye tan rgpidamente como
para que en conjunto se consideren un solo o Unico compartimiento. Aquellos fluidos o
tegjidos enlos que @ farmaco se distribuye mas|entamente y en forma apreciable se conocen
como compartimientos periféricos o tisulares. Véanse CompaRTIMIENTO PERIFERICO, MODELO
FARMACOCINETICO Yy MODELOS FISIOLOGICOS FARMACOCINETICOS.

compartimiento periférico (peripheral compartment, tissue compartment). Enunmodeo
bicompartimental, corresponde a aquel o aquellos 6rganos y tejidos en los cuales la
distribucién del principio activo se produce lentamente. En generd, estas regiones muestran
una irrigacion sanguinea escasa. Sin embargo, en € caso de los medicamentos que no
penetran con facilidad labarrerahematoencefdica, € sistemanervioso central seconsideraria
como compartimiento periférico, a pesar de su buena irrigacion sanguinea. SinGnimo:
compartimiento tisular. Véase CoMPARTIMIENTO.

compartimientotisular (tissue compartment). V éase CoMPARTIMIENTO PERIFERICO.

complej o deantigenosdelosleucocitoshumanos(HLA complex, human leukocyte antigens
complex,). El mayor complgo de histocompatibilidad en seres humanos, formado por un
conglomerado genético localizado en & cromosoma 6 y que codifica los antigenos de
histocompatiblidad HLA-A, HLA-B, HLA-C. Sin6nimo: complejo de HLA. Véase
ANTIGENOS DE LOS LEUCOCITOS HUMANOS.

complejo de histocompatibilidad mayor (major histocompatibility complex, MHC).
Conglomerado genético que controla muchas de las actividades de las céulas del sistema
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inmunitario, entre otras |os procesos de rechazo de |l os trasplantes y la destruccion de células
infectadas por virus mediante determinadoslinfocitos T. Este comple o es parte del complegjo
inmunogénico mayor y se conoce en seres humanos con las siglasHLA. Véanse CompLEJ
INMUNOGENICO MAYOR Yy COMPLEJO DE ANTIGENOS DE LOS LEUCOCITOS HUMANOS.

complejo de HLA (HLA complex). Véase CoMmPLEJO DE ANTIGENOS DE LOS LEUCOCITOS
HUMANOS.

complejoinmunogénico mayor (major immunogene complex, MIC). Region de gen que
contiene los loci que codifican los antigenos de la superficie de los linfocitos (por emplo,
18), los antigenos de histocompatibilidad (H), los productos codificados por los genes de la
respuesta inmune (Ir) y las proteinas del sistema del complemento.

complementoalimenticio (dietary supplement). \V éase SupLEMENTO DIETETICO.

componente con actividad farmacol6gica (pharmacologically active moiety). Véase
ENTIDAD TERAPEUTICA.

componente con actividad ter dpeutica (therapeutically active moiety). V éase EnTipap
TERAPEUTICA.

composiciéon del medicamento (drug composition). Lista de ingredientes de un
medicamento o producto farmacéutico con sus cantidades 0 concentraciones respectivas.
Este término no debe confundirse con FormuLa MAESTRA. EN algunos paises, lacomposicion
de un producto medicamentoso se conoce como formula cuali-cuantitativa y representala
informacion que e fabricante de ese producto presentaala autoridad sanitaria para efectos
dd examen o andlisis de un medicamento que se efectta en un laboratorio para fines de
registro. Dicha informacion comprende, alo menos, la identificacion del principio activo y
e contenido del mismo.

concentracion (concentration). 1) Relacion que existe, por ejemplo, en una solucién entre
lasustancia disueltay laque actiia como disolvente. En € caso de productos farmacéuticos,
suele referirse a la relacion entre las cantidades de principio activo y las de excipiente.
Seguin lanaturalezafisicadel medicamento, delaformade dosificaciony susinteracciones
(solucion, dispersion de solido en solido, emulsion, etc.) la concentracion puede expresarse
de diversas formas, por giemplo peso/peso, peso/volumen, peso por unidad de una forma
de dosificacion, etc. El denominador puede referirse, a su vez, a volumen de la solucién
(en peso 0 volumen) o a peso de la forma farmacéutica. 2) Al menos en los paises de
Centroamérica, Panamdy del Pacto Andino, este término se emplea con frecuenciaen los
SISTEMAS DE FORMULARIO DE MEDICAMENTOS COMO equivalente a término inglés 'strength”
gue corresponde en este sentido a contenipo, Seglin sea @ caso, de principio activo o de la
ENTIDAD TERAPEUTICA. (Véanse los detalles descritos en RoTULACION DE CONTENIDO Y
CONTENIDO DE LA UNIDAD DE DOSIFICACION). 3) El término también se usa con agunafrecuencia
como sinénimo de "strength” (Véase Forma DE PRESENTACION). 4) El empleo del término
"concentracion”, s bien consagrado por € uso que recibe en dgunos paises, no serecomienda
como sinénimo invariable de "contenido” puesto que, en un sentido estricto, este solamente
representauna maneradeexpresar la" cantidad" defarmaco presente en un medicamento
(véase RotuLACION DE coNTENIDO Y CONTENIDO DE LA UNIDAD DE DOSIFICACION). Por 1o general,
el "contenido" de medicamento presente en una unidad de una forma farmacéutica solida
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(gemplo: tabletas, cipsulas, supositorios, etc.) seexpresaen términos delacantidad presente
en esa unidad (tabletas de 325 mg de &cido acetilsdlicilico). A la pregunta general, ¢cud es
el contenido de medicamento en esaformade dosificacion?larespuesta correcta seria: 500
mg de principio activo 6 2 mg en 5 ml, s la forma de dosficacion es una tableta 0 una
formulacion liquida. Laexpresion incorrecta de esta pregunta serialasiguiente: ¢cud esla
concentracion del medicamento en esa forma de dosificacion? Véanse estos términos y
PoTENCIA.

concentracion bactericida minima (minimal bactericidal concentration, MBC). La
concentracion mimina de un antibidtico capaz de causar la muerte a un microorganismo.
Generalmente se expresa en mg/L. Véase CONCENTRACION INHIBITORIA MINIMA.

concentracion efectiva cincuenta (effective concentration fifty). 1) Concentracién deun
agonista expresada de acuerdo con su molaridad y que produce un 50% de la respuesta
méaxima posible que este agonista puede provocar. Algunas veces las concentraciones
efectivas se refieren a concentraci ones capaces de producir otros porcentajes de larespuesta
méxima. Por gemplo, EC,, EC, . 2) Parafacilitar ciertos cllculos, se emplea el logaritmo
negativo de la concentracion efectiva cincuenta, conocido como pD2. Véanse PotenciA;
POTENCIA, EXPRESIONES DE LA, Y PoTENCIA RELATIVA.

concentracion efectiva del medicamento (effective drug concentration, EDC).
Caracteristica bioldgica del medicamento que hace referencia a una concentracion
determinada o limite del medicamento. Si la concentracion del medicamento se encuentra
muy por debajo del limite, es de esperarse que | os efectos deseables del medicamento no se
produzcan. A lainversa, cuando las concentraciones del medicamento exceden por mucho
laconcentracion efectiva, se manifestaran los efectos toxicos. Aunque el EDC se hadefinido
en términos de concentracion, las observaciones indicadas arriba son iguamente aplicables
alacantidad total del medicamento en € organismo o ala cantidad del medicamento que se
encuentra en algun sitio de accién. Lo anterior presupone que el equilibrio entre el
medicamento en € plasmay en @ sitio de accidn se establece rpidamente. Esto ocurre
cuando € curso tempora del medicamento se puede describir a través de un modelo
monocompartimental.

concentracion inhibitoria cincuenta (inhibitory concentration fifty, IC, ). Posee dos
significados muy diferentes. 1) En estudios in vitro de los receptores o del enlace protéico,
se emplea para describir alos ligandos competitivos y equivale ala concentracion capaz de
desplazar & 50% de la concentracion del ligando marcado que forma un enlace especifico
con € receptor. El valor de IC,, generdmente se usa para ca cular la constante absoluta de
inhibicidn, Ki. 2) Concentracion molar de un ligando que produce un efecto inhibitorio y
que es capaz de producir € 50% de la inhibicidn méxima posible. 3) Para facilitar ciertos
cdculos, se emplea d logaritmo negativo de la concentracion inhibitoria, conocido como
pD2. Sinbnimo: concentracion inhibitoriamedia. V éanse ConsTANTE DE INHIBICION, POTENCIA,
ExPRESION DE LA POTENCIA, Y PoTtenciA RELATIVA.

concentraciones terapéuticas (therapeutic levels, therapeutic concentrations).
Concentraciones plasmaticas, séricas 0 heméticas del medicamento superiores a la
CONCENTRACION MINIMA EFECTIVA € inferiores a la CONCENTRACION MINIMA TOXICA O
CONCENTRACION MAXIMA TOLERADA. SINGNiMO: nivelesteragpéuticos. Véaselallustracion No. 7.
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[lustracion No. 7

Curva de niveles plasméticos contra €l tiempo y sus consecuencias farmacol dgicas. Se observa el momento del
inicio de la respuesta que ocurre cuando € nivel del medicamento sobrepasa la concentracion minima efectiva
(CME). El periodo desde la administracion del medicamento a inicio de la respuesta se conoce como latencia.
Se nota, ademas, la duracion del efecto farmacoldgico, € cua corresponde al tiempo durante € cual la
concentracion del medicamento se encuentra sobre la CME. Laintensidad del efecto es funcidn de la variacion
de los niveles plasméticas del medicamento cuando ellos sobrepasan la CME. En este caso, el medicamento no
produce ninglin efecto toxico puesto que los niveles nunca exceden la concentracion minima toxica (CMT).

NTENSI DAD_}

NIVELES PLASMATICOS DEL MEDICAMENTO
T

TiempPo

concentracionester apéuticasdel medicamento, vigilancia o monitoreo o monitorizacion
de (therapeutic drug level monitoring). Seguimiento mediante d andisis delaboratorio de
laconcentracién del medicamento presenteen lasangredd pacientey su posterior evaluacion
farmacocinéticaen su contexto fisiopatol 6gico, paraasegurar que el régimen de dosificacion
empleado es efectivo y seguro y para modificarlo S es necesario.

concentracionester apéuticas, intervalo de (therapeutic concentration range, therapeutic
window). Véase INTERVALO DE CONCENTRACIONES TERAPEUTICAS.

concentr acion méxima (maximum concentration, peak concentration). Laconcentracion
mas dta que muestra la curva de tiempo-concentracion plasmética tras la administracion
deunadosis Unica. Esuno delos parametros que se emplean para estimar |a biodisponibilidad
de un medicamento por comparacion con la correspondiente a la de un medicamento de
referencia. Sinonimo: concentracién pico. Véase lallustracion No. 8.
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[lustracion No. 8

Niveles plasmaticos del medicamento después de la administracién de unadosis ora Unicay su relacién con los
pardmetros empleados para caracterizar su biodisponibilidad. Se observan los siguientes parametros: la
concentracion méxima (C,__, ), € tiempo maximo (t, ) 0 seaaquél en e que se lograla concentracion maximay
el areabgjo lacurvao ABC. Se distinguen tres fases, la primera se denomina fase de absorcién, la segunda, fase
de postabsorcion y lafinal, fase de eiminacion.

s #—CONCENTRACIONMAXIMA (C )

FASE POSTABSORTIVA

FASE DE ELIMINACION

NIVELESPLASMATICOS DEL MEDICAMENTO

TIEMPODE LA
{CONCENTRACION MAXIMA (£ )

|
|
|
|
|
|
|
H FASEDE ABSORCI®N
|
|
|
|
|

0 — =12

TiempPo

concentraciéon maxima durante el estado estacionario (maximum steady-state
concentration, C_ ). V éase ESTADO ESTACIONARIO, CONCENTRACION MAXIMA Y lallustracion
No. 1.

concentracion maxima segur a (maximum safe concentration). Véase CoNCENTRACION
MAXIMA TOLERADA.

concentracion maximatoler ada (maximum safe concentration). Concentracion plasmética
dd principio activo apartir de lacua laincidencia o la gravedad de | os efectos adversos es
inaceptable, en & uso comUin o especifico de este término. Sindénimo: concentracion minima
toxica. Véase lallustracion No. 7.

concentracion minima (minimum concentration). En e curso delaadministracion devarias
dosis, es la concentracion minima plasmética, sé&rica 0 hemética del principio activo, en
contraposicion a la concentracion maxima. Generamente, se refiere a la concentracion
inmediatamente anterior a la administracion de una dosis en un régimen multidésico de
dosificacion, cuando las concentraciones del principio activo se encuentran en e estado
estacionario. Véase lallustracion No. 1.
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concentracion minima durante el estado estacionario (minimum steady-state
concentration, C_ . ). Véase EsTADO ESTACIONARIO, CONCENTRACION MiNIMA. Véase la
lustracion No. 1.

concentracién minima efectiva, CM E (minimum effective concentration, MEC, minimum
effective dose). Concentracién minima del principio activo en la sangre que permite lograr
el efecto terapéutico deseado. Véase la llustracién No. 7.

concentracion minimainhibitoria, CM| (minimum inhibitory concentration, MIC). 1)
En el empleo de agentes quimioterapéuticos incluyendo los antineoplasicos, las
concentraciones minimas inhibitorias representan las concentraciones mas reducidas del
medicamento que causan una inhibicién determinada en el crecimiento de los
microorganismos deinterés o delas células neoplésicas. Generdmente, seemplead criterio
de unainhibicion del 50% 6 95% del crecimiento y las concentraciones minimas inhitorias
se representan con los simbolos CIM_, y CIM, , respectivamente. 2) Estaconcentracion se
determinainiciamentein vitro y sirve para predecir laactividad relativa que varios agentes,
una vez administrados, provocaran en € organismo. Sin embargo, debido a diferencias en
el comportamiento farmacocinético de los medicamentos que llevan a limitar e valor
predictivo de la concentracion minima inhibitoria determinada in vitro, suele ser necesario,
en su lugar, determinar la concentracidn plasmética minima asociada con la respuesta
terapéutica. V éase RESPUESTA CUANTAL.

concentracion minima toxica (minimum toxic concentration). Véase CoNCENTRACION
MAXIMA TOLERADA.

concentracion pico (peak concentration). V éase CONCENTRACION MAXIMA.

concentracion plasmatica (blood concentration, plasma concentration, serum
concentration). Cantidad de sustanciapor unidad de volumen de plasma. En farmacocinética,
las concentraciones plasméticas se usan libremente como sinénimo de concentraciones
séricas 0 sanguineas, o cual no siempre es correcto, especialmente en el caso de
medicamentos que se unen alas proteinas de la sangre 0 se concentran en |os eritrocitos.
Sinénimos: concentracién sanguinea, concentracion sérica

concentracion promedio duranted estado estacionario (mean steady-state concentration).
Véase Estapo ESTACIONARIO, CONCENTRACION PROMEDIO.

concentracion sanguinea (blood concentration). V éase CONCENTRACION PLASMATICA.
concentracion sérica (serumconcentration). V éase CONCENTRACION PLASMATICA.

condiciones definidas de almacenamiento (defined storage conditions). Véase
ALMACENAMIENTO, CONDICIONES DEFINIDAS DE.

condicionesderepetibilidad (repeatability conditions). V éase RereTiBILIDAD.

condiciones normales de almacenamiento (normal storage conditions). Véase
ALMACENAMIENTO, CONDICIONES NORMALES DE.

condicion estéril (sterility). Ausencia completa de organismos vivos. Sinonimo: asepsa
integral. VVéase EsteRIL.
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condicion estéril, pruebasde (testsfor sterility). Técnicas empleadas parademostrar la
ausencia de microorganismos viables, con excepcion de los virus, las cuales se basan en
una funcion de probabilidad. Estas técnicas se aplican a aguellos productos destinados a la
administracion parenteral o a otras aplicaciones estériles, por g emplo, las de uso oftdmico.

Conferencia Internacional para la Armonizacion (International Conference on
Harmoni zation of Technical Requirementsfor Registration of Pharmaceuticalsfor Human
Use, ICH). Organizacién, fundada en 1990, que cel ebra conferencias periddicas en la cual
participan las autoridades reguladorasy |as asoci aciones farmacéuticas de la Union Europes,
Japon y los Estados Unidos y, como observadores, la de otros paises y la OMS. Tiene
como propdsito prevenir la duplicacion de estudios preclinicos'y clinicos que ocurren debido
adiferentes regulaciones delos distintos paises asi como, en general, estandarizar 10s procesos
de regulacion de los medicamentos y de la vigilancia de su calidad farmacéutica. La
Federacion Internacional delalndustriadel Medicamento, FIIM, tieneasu cargo lasecretaria
de ICH, publicalos documentos preparados por ICH y las memorias de sus reuniones mas
importantes.

confiabilidad (reliability). En los programas de garantia de caidad de los laboratorios de
control o andliticos, |a habilidad de una cosa o de un sistema de desempefiar una funcién
requerida en condiciones definidas durante un periodo determinado. Véase CaLIDAD,
PROGRAMA DE GARANTIA DE.

conglomer ado genético (genetic cluster). Grupo de genes que descienden de un mismo
gen ancestral por duplicacion o variacion. Estos genes puede presentarse juntos en e mismo
cromosoma o dispersos en cromosomas diferentes.  El conglomerado genético CYP2D
codificalas enzimas de mayor importancia para la biotransformacién de |os medicamentos.
Sinénimo: familia multigénica.

Consgjo Nérdico de M edicamentos(Nordic Council on Medicines, NLM). 1) Establecido
en 1975 para fomentar la colaboracion entre |as autoridades regul atorias de medicamentos
de los paises nordicos (Dinamarca, Finlandia, 1dandia, Noruega y Suecia), también ha
sarvido como vehiculo de intercambio entre las ingtituciones de investigacion médica, la
industriafarmacéuticay los servicios de salud de estos paises. El Consgjo Nordico congtituye
e primer esfuerzo exitoso dirigido a la armonizacion, en un inicio, y posteriormente a la
integracion a nivel regiona de los procesos de aprobacion, registro y vigilancia de los
medicamentos. Ha sido, por lo tanto, € precursor més importante de la ConFerencia
INTERNACIONAL PARA LA ARMONIZACION (Véase). 2) El Consgjo Nordico hainiciado, g ecutado
y perfeccionado una serie de valiosos proyectos que aunque inicidlmente dirigidos a la
comunidad de noérdica, han ejercido una importante influencia a nivel mundial,
particularmente sobre la investigacion terapéutica y los estudios epidemioldgicos de los
medicamentos. Entre sus logros més importantes se encuentran las pautas para la Buena
PRACTICA cLiNICA que ha sido adoptada por la mayoria de los paises avanzados en esta
tecnologia (Reino Unido, EE. UU., UE y Canadd), €l sistema de CLASIFICACION ANATOMO-
TERAPEUTICO-QUIMICA, Y € Sistema de Dosis piarias periNiDAs (Véanse). Estos dos Ultimos
han sido adoptados por la Organizacion Mundia de la Sdud y son de uso comin a nivel
mundial.

48



Glosario

Consg o paralasOrganizaciones|nternacionalesdelas Ciencias M édicas (Council for
International Organizations of Medical Sciences, CIOMS). Su principd objetivo es la
promocion de actividades internacionales en €l campo de las ciencias médicas. Sirve como
centro de coordinacion entre més de 30 asociaciones nacionales (academias de ciencias
médicas), las ingtituciones nacionaes (consgos de investigaciones médicas) y mas de 70
organizaciones medicas internacionales. Elabora conjuntamente con la OMS la
Nomenclatura I nternacional de las Enfermedades a fin de permitir la comparacién a
nivel mundia de los hallazgos e interpretaciones en esta &rea. El Consgjo prepara reportes
internacional es sobre las reacciones adversas a los medicamentos e informacion clinicay
de seguridad. EI CIOM S seinteresa en | os aspectos bioéticos (por g emplo en lainvestigacion
en humanos y en animales, principios de la éica médica en contra de la tortura) y en la
educacién médica

consentimiento informado (informed consent). Sistema de proteccion establecido como
uno de los requerimientos de la DecLaracion be HELsinki, para aguellas personas que
consideran participar en un estudio en @ cud se evallan medicamentos o cuaquier otra
forma de terapia. El consentimiento informado es un requerimiento sine qua non parala
evaluacion en humanos de cualquier intervencion médica de carécter experimental. Este
requerimiento se conoce como consentimiento informado puesto que los sujetos del estudio
deben tener conocimiento sobre el estudio en e cual consideran participar antes de conceder
su consentimiento. L os siguientes puntos deben ser explicados en formaverbal alos posibles
sujetos de la investigacion quienes, una vez informados deben consignar su acuerdo en €
documento escrito. Este documento debe indicar: 1) por qué se esta efectuando € estudio;
2) por qué los investigadores desean redlizarlo; 3) en qué consiste & estudio y por cuanto
tiempo va a durar; 4) cudes son los riesgos en que incurre e sujeto a participar en €
estudio; 5) cudes son los beneficios que presenta d participar en € estudio; 6) s |os sujetos
estén enfermos, la existencia de otros tratamientos alternativos; 7) e derecho del sujeto de
abandonar € estudio en cualquier momento. Véase DecLARACION DE HELSINKI.

conservacion, condiciones definidas de (defined storage conditions). Véase
ALMACENAMIENTO, CONDICIONES DEFINIDAS DE.

conservacion, condiciones normales de (normal storage condition). Véase
ALMACENAMIENTO, CONDICIONES NORMALES DE.

conservacion, vida atil de (shelf-life). Véase ALMACENAMIENTO, VIDA UTIL DE.

constante cinética (kinetic constant, rate constant). Pardmetro queindicalavelocidad o
tasa de un proceso. Con la excepcion de los procesos de orden cero, este pardmetro
corresponde d factor de proporcionalidad que relaciona la cantidad o concentracion del
medicamento, substrato o producto con lavelocidad del proceso. Se distinguen dos tipos de
constantes: las constantes hibridas o aparentes, las cuales son las medibles
experimentalmente, y las microconstantes que se obtienen a partir de las primerasy de un
determinado modelo cinético. Sinénimo: constante de velocidad.

constantede afinidad (affinity constant). V éase CoNSTANTE DE DISOCIACION.

constante de asociacion (association constant). V éase CoNSTANTE DE DISOCIACION.
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constante de disociacion (dissociation constant, K,). En € caso de un antagonista
comptitivo es equivalente a la constante de disociacién al lograrse € estado de equilibrio.
Cuando existe esta condicion, lasmoléculas del antagonista ocupan € 59% de los receptores.
El reciproco de K , es conocido como laconstante de afinidad o constante de asociacion.
V éase Potencia.

constante deinhibicién (inhibition constant, Ki). Equivae aunaocupacion dd 50% delos
receptores en el estado de equilibrio y se determina através de unavaoracion competitiva
en laausenciade cuaquier otro ligando. Su empleo presenta ventajas sobre laconcentracion
inhibitoria, 1C,, (Véase), puesto que Ki representa un valor absoluto y no variacomo IC, al
ocurrir cambios en la concentracion del ligando.

constante de semieliminacion (semielimination constant). Término incorrectamente
empleado como sinénimo de lasemivida de eliminacion (t,,,). Su uso no es recomendable
puesto que puede inducir aconfusion entre lasemivida de eliminacion (t,,,) y laconstante
de eliminacién (K) en  modelo de un compartimiento. Emplee los términos semivida de
eliminacion, constante de eliminacion, etc.

constantede velocidad (rate constant). V éase CoNSTANTE CINETICA.

constante hibrida (hybrid constant, kinetic constant, rate constant). Véase CoNsTANTE
CINETICA.

constantes de disposicion (disposition constant). Véase DisposiCION, CONSTANTE DE
VELOCIDAD DE.

consumo del medicamento (drug use). V éase MEpICAMENTO, CONSUMO DEL.

contaminacion cruzada (cross-contamination). Contaminacion de unamateriaprimao de
un producto semiel aborado o terminado con otramateria primao producto durante el proceso
de produccion. En € control de la contaminacion cruzada se presta especial atencion a
aqudlas sustancias extrafias cuya presencia en € producto terminado podria modificar su
actividad farmacolégica. Ejemplo de dlo lo congtituye la contaminacidn de un determinado
producto con peniciling, la cua puede dar origen a la sensibilizacion del paciente o a
reacciones aérgicas. Otro gemplo de contaminacion cruzada es |la presencia de trazas de
principios activos muy potentes en € producto de interés, tal como inicidlmente ocurrié
con ciertos medicamentos esteroi dal es que contaminaron productos destinados a otros fines
terapéuticos.

contenido (content). Cantidad de principio activo expresada por peso o por volumen de
acuerdo ala naturaleza de la forma farmacéutica. Cuando e contenido del principio activo
no puede determinarse por un método fisico o quimico se expresa en términos de unidades
definidas arbitrariamente por comparacién con un patrén biol 6gico dereferencia. Eshabitual,
en tales casos, referirse a contenido como potencia. Véanse CoNceNTRACION, PoTeNcia,
FORMA DE PRESENTACION Y ROTULACION DE CONTENIDO.

contenido deforma dedosificacién (dosage formcontent). V éase CoNTENIDO DE LA UNIDAD
DE DOSIFICACION.

contenido dela unidad dedosificacion (dosage strength). 1) Cantidad de principio activo
(microgramos, miligramos o gramos) 0 de enTiDAD TERAPEUTICA (Véase) presente en cada
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unidad de una forma de dosificacidn, tales como capsulas, tabletas. Por gemplo, "tabletas
de &cido acetilsdicilico de 325 mg de contenido”. 2) El contenido de los productos que no
estén dosificados en unidades se expresa de otras maneras. L as convenciones mencionadas
paraindicar € contenido forman parte, con ligeras variaciones, de las normas aceptadas en
la mayoria de los paises y se han establecido para permitir la comparacion de las dosis del
medicamento cuando éste es administrado por diversas vias o en diferentes formas
farmacéuticas. Sinénimo: potencia de la unidad de dosificacion. Véase RoTuLAciON DE
CONTENIDO.

contraindicacion (contraindication, counter-indication). Situacion clinica o régimen
tergpéutico en e cud la administracion de un determinado medicamento debe evitarse.

contramuestra (reserve, retention sample). Véase MUESTRA DE COMPROBACION.
contraste de hipotesis(hypothesistesting). V éase HipoTES!s, PRUEBA DE.
control activo (active control). VV éase MEpICAMENTO DE CONTROL ACTIVO.

control clinico (clinical control). En la investigacion clinica de un medicamento o
procedimiento en un estudio cruzado, es agquel medicamento, placebo o tratamiento con €l
cual se compara los resultados de la administracion del tratamiento en estudio. Existen los
Ilamados MEepICAMENTOS O PROCEDIMIENTOS DE CONTROL NEGATIVO Yy |0oS DE CONTROL POSITIVO
(Véanse).

control decalidad (quality control, QC). V éase CALIDAD, CONTROL DE.

control decalidad del medicamento homeopético (quality control of homeopathic drugs).
Véase MEebIicAMENTO HOMEOPATICO, CONTROL DE CALIDAD DEL.

control decalidad del medicamentotradicional (quality control of natural drugs, quality
control of traditional drugs). Véase MEpICAMENTO TRADICIONAL, CONTROL DE CALIDAD DEL.

control de partida (batch control). Véase PARTIDA, CONTROL DE.
control deserie (batch control). Véase PARTIDA, CONTROL DE.

control duranteel proceso (in-processcontrol). Pruebas, examenesy medicionesefectuadas
durante e curso de fabricacion de un producto, incluyendo su empacamiento, destinados a
asegurar que e producto resultante cumple las especificaciones. Las pruebas aplicadas a
ambiente o a equipo, asi como a los productos durante e proceso, pueden considerarse
como parte del control durante el proceso.

control histérico (historical control). Datos comparativos obtenidos de la historia natural
de unaenfermedad, adecuadamente documentada, en pacientes comparables (o en e mismo
paciente), quienes no han recibido tratamiento (grupo de control, grupo testigo) o quienes
han recibido un tratamiento que posee un régimen terapéutico comprobado.

control negativo, medicamento de (negative control drug). Véase MebiCAMENTO O
PROCEDIMIENTO DE CONTROL NEGATIVO.

control positivo, medicamento de (positive control drug). Véase MebicaAMENTO O
PROCEDIMIENTO DE CONTROL POSITIVO.
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Convencion de las Naciones Unidas contra el Trafico llicito de Estupefacientesy
Sugtancias Sicotr dpicas (United Nations Convention against the Ilegal Traffic of Narcotic
Drugs and Psychotropic Substances). Esta Convencion, aprobada en 1988, fortalece y
complementa la Convencion Unica sobre Estupefacientes de 1961, su formaenmendada de
1972 y & Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971. Esta Convencion se dirige
especificamente a controlar € tréfico ilicito de estupefacientes, sustancias sicotropicas y
otras. Ademas deregular € tréfico delas sustancias incluidas en |os mencionados acuerdos,
identifica a los precursores, reactivos quimicos y disolventes empleados generadmente en
su produccion. La lista de sustancias controladas fue expandida por medio de la enmienda
de 1972. Véanse ConvencioN UNica soBRe EsTUPEFACIENTES Y CONVENIO SOBRE SUSTANCIAS
PsicotropICAS.

Convencion paralal nspeccion Far macéutica (Pharmaceutical Inspection Convention,
PIC). Acuerdo que facilita e intercambio, entre las autoridades sanitarias europess, de la
informacion necesaria para la importacion de medicamentos entre |os paises signatarios.
Esta informacion incluye los resultados obtenidos durante la inspeccion de los laboratorios
de produccién para verificar su cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y los
resultados de las pruebas de control de los lotes de exportacion.

Convencién Unica sobre Estupefacientes (Single Narcotic Drug Convention). Fue
establecida en 1961 y procura fomentar la informacion y educacion en materia de
estupefacientes, asi como laadopcion de medidas paraasegurar € tratamiento, rehabilitacion
y readaptacion socia de los afectados por ellos. Ademés, persigue evitar la produccion, €
tréfico y e uso ilicito de estupefacientes. Para los propdsitos mencionados la Convencion
Unica clasificaalosestuperacienTes en cuatro categorias, seglin larelacion entre su utilidad
tergpéuticay € riesgo provocado por su uso indebido. Esta Convencidn fue enmendada por
el "Protocolo de 1972 de Modificacion de la Convencion Unica de 1961 sobre
Estupefacientes’. En esta enmienda se incluyeron otras sustancias de abuso como las
sustancias psicotropicas. Véanse Convenio SoBRE SUSTANCIAS PsicoTropicas Y CONVENCION
DE LAS NAcioNEs UNIDAS CONTRA EL TRAFICO |LiciTO DE ESTUPEFACIENTES Y SUSTANCIAS
SICOTROPICAS

Convenio sobr e Sustancias Psicotr dpicas (Agreement on Psychotropic Substances). Este
convenio, suscrito en 1971, constituye una ampliacién del sistema internacional de
fiscalizacion de sustancias causantes de adiccion. Incluye estimulantes del sistema nervioso
central (anfetaminas), sedantes-hipnaticos (barbitdricos) y aucindgenos (LSD, mescalina).
Para lograr €l objetivo anterior, establece diversos grados de vigilancia sobre € comercio,
fabricacion, distribucion y uso de dichas sustancias, en forma andoga a la Convencion
Unica sobre Estupefacientes. EI Convenio sobre Sustancias Psicotropicas fue incluido en e
Protocolo de 1972 de Modificacion de la Convencion Unica sobre Estupefacientes de 1961.
V eanse ConvencioN DE LAS NAcionEs UNIDAS CONTRA EL TRAFICO | LiciTo DE ESTUPEFACIENTES
Y SusTANCIAS SicoTROPICAS Y CoNvENCION UNICA SOBRE ESTUPEFACIENTES.

correccion de errores (errors correction). Todo laboratorio, centro de investigacion u
hospital que genera datos a partir de su funcionamiento normal y de su sistema de control
de calidad, debe disponer de un procedimiento operativo estdndar para corregir |os errores
en e mismo documento en el que ellos se anctaron por primeravez. Este registro puede ser
un "cuaderno de laboratorio”, un "libro de laboratorio” y en ciertas circunstancias un
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"formulario de informe de caso", etc. A manera de gjemplo, los errores se pueden corregir
de la siguiente manera: 1) trazando una linea, con pluma o boligrafo y nunca con 14piz, a
travésdel dato u observacion erradade tal formaque laentradaoriginal permanezcalegible;
2) volviendo aregistrar la observacion corregida. A veces se sugiere que € nuevo registro
se haga con un color de tinta diferente a que se empled originamente. Se deben afiadir,
ademés, lasiniciades de la persona que hace la correccion junto con lafechay larazon para
hacerla

cosmético (cosmetic, cosmetic product). Sustancia 0 mezcla de sustancias fabricadas,
vendidas 0 que se proponen para ser utilizadas en la limpieza, mejoramiento o ateracion
dd cutis, piel, cabello o dentadura, incluyendo desodorantes y perfumes. Cualquier reclamo
gue se haga en relacion alas supuestas propiedades terapéuticas, preventivas, diagnosticas
o paliativas de un determinado cosmético requiere que, afines del registro, € producto sea
cons derado un medicamento. En algunos paises se reconoce para estos productos la categoria
de cosmético medicado.

costo/beneficio, razén o relacion (cost/benefit ratio). Cociente entre los costos y los
beneficios, medidos en valor monetario, que implica @ empleo de un medicamento.

cribajefarmacol 6gico dealta capacidad (high-throughput pharmacol ogical screening,
HT-PS, high throughput screening). 1) El desarrollo delos sistemas de cribgj e farmacol 6gico
de dlta capacidad, a partir de 1980, responden ala necesidad de atender en formarapidala
caracterizacion biolégica de los numerosos nuevos compuestos (conocidos estos, en su
CoNjunto, COMO FARMACOTECAS DE COMBINACIONES) provenientes especialmente de la quimica
DE COMBINACIONES Y, €N menor grado, originados en la extraccion y aisamiento de productos
naturales (V éase Biorrosreccion). 2) Lacapacidad dd cribge de atacapacidad haaumentado
por un factor de casi 4.000 en algo més de una décadaa partir de 10.000 sustanciaspor afio
(1980) hasta 100.000 sustancias por dia en los nuevos sistemas de cribaje de ultra alta
capacidad ("ultra-high-throughput screening”). 3) Los adelantos obtenidos en € cribgje de
alta capacidad se deben ala combinacidn de sistemas computadorizados para € manejo de
la instrumentacion empleada de ata capacidad electronica, a empleo de instrumentos
miniaturizados bajo control robdtico y, sobre todo, a la incorporacion de complegjismos y
ultra modernos sistemas para la deteccion de las propiedades bioldgicas de las moléculas.
Todo esto permite hacer evaluaciones rdpidas, empleando cantidades muy pequefias de
sustancias hioactivas siendo €llas puras 0 encontrandose en combinaciones con muchas
otras. 4) Los nuevos sistemas de deteccion hacen posible la medicion inmediata de la
respuesta fisiolégica que las sustancias de estudio producen en sistemas bioquimicos, en
tegjidos 0 en células humanas normales o sobre las que han sido modificadas por medio dela
ingenieriagenética(célulasinmortdizadasy transfectadas). Estos sistemas permiten evaluar
inmediatamente la actividad de los compuestos de prueba en los siguientes campos de
interésterapéutico: aergialasma, desordenesinflamatorios, enfermedades cardiovasculares,
gastrointestinaes, endocrinas, metabdlicas e inmunol égicas, en los desdrdenes del sistema
nervioso central y en el cancer. 5) El uso dd cribaje de alta capacidad permite lograr, segin
el empleo que se le de, tres diferentes propdsitos. @ principal, que es caracterizar la
actividad biologica primaria de la sustancia en estudio; establecer su perfil de potencia a
través de curvas de dosis-respuesta y, finalmente, determinar € perfil de selectividad del
efecto. Como gemplo de los adelantos logrados en € perfeccionamiento ddl cribge de alta
capacidad, se puede mencionar que para 1996 un departamento de cuatro empleados podria
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evaluar mas de 2,5 millones de fa&rmacos potenciales en un afio. Sinénimos: biologia
combinatoria, cernimiento de ata capacidad o rendimiento, prospeccion farmacol égica de
ata capacidad o rendimiento. El término siorrospPeccion (Véase) se emplea como sindnimo
de cribaje de alta capacidad, aunque dicho uso puede no ser conveniente debido a la falta,
por e momento, de una definicion generalmente aceptada del término bioprospeccion.
V éase QUIMICA DE COMBINACIONES.

criteriosdeaceptacion (admission criteria, elegibility criteria, entrancecriteria, selection
criteria). Véase CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD.

criteriosdeadmisiéon(admissioncriteria, elegibility criteria, entrancecriteria, selection
criteria). Véase CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD.

criteriosdebioequivalencia (bioequivalencecriteria). V éase BIoEQUIVALENCIA, CRITERIOS
DE.

criteriosdeédegibilidad (admission criteria, eegibility criteria, entrancecriteria, selection
criteria). Criterios que permiten definir y seleccionar |0s sujetos apropiados para participar
en un estudio o en un ensayo clinico. Segin la naturaleza del estudio clinico, los criterios de
elegibilidad pueden ser criterios estrictos 0 amplios. Los estrictos sirven para reducir la
variabilidad entre los pacientes (variabilidad interpaciente), para disminuir la varianza
asociadacon lasvariables del desenlacey para sdleccionar alos pacientes. El uso de criterios
estrictos debe resultar en un aumento en lahomogeneidad de la poblacion de estudio. Los
criterios amplios, en cambio, se emplean cuando solamente existe una diferencia pequefia
entre dos tratamientos (Véase V ALoR DELTA) que Son administrados a grupos que muestran
una prognosis pobre o buena. Los criterios amplios también se aplican cuando solamente
un pequeio porcentaje de paci entes presenta baj as probabilidades de responder d tratamiento.
En general & empleo de los criterios estrictos ocurre en las fases iniciales de un estudio
clinico, en tanto que € uso de los criterios amplios es més comUn durante las fases tardias
delos ensayos clinicos. En laFase 1V, por gemplo, afin de asegurarse que las condiciones
del estudio reflgjan las condiciones reales del uso de los medicamentos, se emplean
generalmente criterios amplios. SinGnimos. criterios de admision, criterios de eegibilidad,
criterios de seleccion.

criteriosde exclusion (exclusion criteria). Criterios que Sirven paradeclarar inelegible a
un paciente individua para un tratamiento especifico durante la redlizacion de un estudio
clinico. Loscriterios de exclusion generalmente se emplean paraexcluir aaquellos pacientes
que pueden ser afectados negativamente por uno de |os tratamientos. V éanse CRrITERIOS DE
ELEGIBILIDAD Y CRITERIOS DE INCLUSION.

criteriosdeinclusion (inclusion criteria). Criterios que sirven paradefinir unaenfermedad
y las caracteristicas de | os pacientes que adolecen de élla. Por gjemplo, € grado de evolucion
de la enfermedad, la clasificacién de los enfermos, etc. Los criterios de inclusion
conjuntamente con los criterios de exclusion congtituyen los criterios que definen quienes
pueden participar en un estudio o sea ser elegibles. Véanse CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD Y
CRITERIOS DE EXCLUSION.

criteriosde seleccidn (admission criteria, elegibilibity criteria, entrancecriteria, selection
criteria). Véase CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD.
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cronofar macol ogia (chronophar macol ogy). Areade lafarmacol ogia que estudia 1) como
variala accion de los medicamentos dependiendo de la hora ddl dia en que se administran,
y 2) los procesos fisioldgicos especificos dependientes del tiempo.

cuarentena (quarantine). Situacion de aidamiento de personas que se mantiene como
precaucion frente a la diseminacién epidémica de enfermedades infecciosas. Referida a
materiales tales como materias primas, material de acondicionamiento, productos
semielaborados, a granel o terminados, la cuarentena es una situacion en la que dichos
material es se encuentran separados del resto, mientras se esperaladecision del departamento
de control de calidad para su gprobacion, rechazo o reprocesamiento.

cuidado far macéutico (pharmaceutical care). Véase ATENCION FARMACEUTICA.

cultivodecéulasy tgidos, pruebasde (cell and tissue culturetests). V éase ReacTivipAD
BIOLOGICA, PRUEBA DE.

cumplimiento (compliance). V éase OBSERVANCIA.

curva de dosis-dur acion (dose-duration curve). Curva que describe larelacion entre la
dosis, como variable independiente, y la duracion del efecto del medicamento, como la
variable dependiente. La pendiente de la curva es siempre positiva en contraste con la
pendiente de la curva tiempo-concentracion. La curva dosis-duracién representa unaforma
Util paradescribir laaccion de los medicamentos puesto que las constantes que describen la
curva del logaritmo de la dosis contra la duracion, cuando la linea es recta, pueden ser
empleadas para establecer las propiedades farmacocinéticas y farmacodinamicas del
medicamento. Véase CURVA DE DOSIS-EFECTO.

curvadedosis-efecto (dose-effect curve, dose-response curve). V éase CurvA DE DOSIS-
RESPUESTA.

curvadedosis-efecto cuantal (quantal dose-effect curve, quantal dose-response curve).
Gréfica que representa, en ordenadas, la proporcion de individuos en los que tiene lugar un
efecto determinado que no habia sido provocado por una dosis inferior y, en abscisas, €
logaritmo de la dosis. Esta curva suele corresponder a una distribucion estadistica normal
(gausiana). Si lo que se representa es la proporcion acumulada de individuos que responden
graficada en contradd logaritmo de ladosis, se obtiene una curva sigmoidea. Estas curvas
sigmoi deas generalmente se emplean para determinar las dosis efectivas medianas, lasdosis
letales medianas, etc. Sindénimos: curvade dosis-respuesta cuantal, curvade dosis por ciento.
V éanse RespuesTA cUANTAL, Dosis erectiva y la llustracion No. 9.

curvadedosis-efecto gradual (graded dose-effect curve). Representacion graficadela
intensidad del efecto frente a logaritmo de la dosis. La curva obtenida es sigmoidea igual
gue uno de lostipos de curva de dosis-efecto cuantal. Sin embargo, la curva de dosis-efecto
gradual, en vez de representar la presencia o ausencia de un determinado efecto, reflgiala
variacion que existeen € efecto como respuestaacambiosen ladosiso, incluso, avariaciones
interindividuales. Esta curva, andlogamente a la curva de dosis-efecto cuanta, podria
considerarse como la sumatoria de un gran nimero de efectos cuantales anivel molecular o
dereceptores. En este caso, |0s efectos cuantal es estarian representados por larespuestade
losreceptores aunadeterminadadosis, 0 por suincapacidad de responder. V éanse RespuesTA
GraDUAL Y la llustracion No. 10.
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[lustracion No. 9

El efecto cuantal de un medicamento se distribuye como una curvade distribucién normal o gausiana (Frecuencia
de distribucion), cuando se grafica el nimero de individuos que presentan una respuesta en contra de la dosis
administrada. Esta curva normal asume la forma sigmoidal a graficar la frecuencia cumulativa de distribucién.
Esta Ultima curva muestra, en su segmento central, unarelacion lineal entre la dosis y la frecuencia cumulativa

de distribucion.
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llustracion No. 10

Relacion dosis-respuesta de caracteristicas lineales en la cua se relaciona la concentracién de morfina con su
efecto analgésico. En € pand A, la relacion se establece entre la respuesta y la dosis expresada en la escala
aritmética. En el panel B, la dosis se expresa en unidades logaritmicas. La curva del panel A se caracteriza por
su forma de hipérbola rectangular y la curva del panel B es sigmoidea. Se nota que larelacion entre e efecto y
el logartimo deladosiseslineal en € segmento delacurvaquevade 20 a 80%. En lasregiones correspondientes
a dosis bgjas (<20%) y altas (>80%) la curva es concava y convexa, respectivamente, y la relacion dosis-
respuesta en estas regiones no es lineal.
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curvadedosispor ciento(dose-percent curve, quantal dose-effect curve, quantal dose-
response curve). Véase CURVA DE DOSIS-EFECTO CUANTAL.

curvadedosisrespuesta (dose-effect curve, dose-response curve). Representacion gréfica
delarelacion matematicaentre ladosis de un medicamento y su efecto. Uno delos principios
basicos de farmacologia establece que la intensidad de la respuesta provocada por un
medicamento es funcion de la dosis administrada, por g emplo, una dosis mayor produce
un efecto mayor que unadosis menor, hastaque seacanzael limite derespuestadd sistema
biol6gico. Sindnimo: curvade dosis-efecto. V éanse CurvA DEDOSIS-EFECTOCUANTAL Y CURVA
DE DOSIS-EFECTO GRADUAL.

curvadeprobit (probit curve). Véase TRANSFORMADA DE PROBIT.

curva derespuesta cuantal (quantal dose-response curve). V éase CURVA DE DOSIS-EFECTO
CUANTAL.

choque anafilactico (anaphylactic shock). Conjunto de sintomas graves, de aparicion
repenting, que se produce cuando € organismo entra en contacto con un antigeno al cua
estd sensibilizado. Clinicamente se caracterizapor hipotension, contraccion delamusculatura
lisa'y vasodilatacion capilar.

datos, datos experimentales (data, experimental data). Aquellos resultados, también
conocidos como variables y que se obtienen a partir de una observacion o experimento. El

reconocimiento de lanaturaleza de |l os datos esindispensable parala sel eccion delos métodos
estadisticos méas apropiados para su evaluacion. Se distinguen varios tipos de variables: 1)

Lasvariablescontinuas que son aquellas que constan de un nimero casi ilimitado de puntos
gue corresponden a cada dato especifico, todos iguamente distribuidos en € espacio y
expresados en nimeros integrales, decimales o fracciones. Por g emplo, la temperatura
corporal, la preson y € pulso arteria y la mayoria de los resultados de las pruebas de
laboratorio. Las variables continuas muestran las siguientes propiedades. son cuantitativas,
paramétricas, 0 sea que muestran una desviacion normal o de Gauss y ademas poseen
dimensiones. Las pruebas estadisticas principal es empleadas para su estudio son laspruesas

Ty losanALisis DE vaRIANzZA (Véanse). 2) En contraposicion alas variables continuas, existen
las Ilamadas variabl es categéricas que son aquellas que describen cierto tipo de datos que
se pueden clasificar en doso mas categorias. Las propiedades masimportantesde lasvariables
categoricas son su naturaleza cualitativa, discreta o discontinua y proporciona. Si las
categorias son dos, entonces la variable categdrica se conoce como variable dicotbmicay
sus g empl os més comunes son | as clasificaciones de hombre/mujer, vivo/muerto, proporcién
de pacientes que se curan o que mueren. En farmacogenética, es muy comun asignar alos
fenotipos que se manifiestan en la biotransformacion de ciertos sustratos las categorias
dicotomicas de metabolizadores lentos 0 metabolizadores rdpidos. La prueba estadistica
mas comun para medir proporciones, 0 sea € nimero de resultados en una categoria

comparada con otra, es la prueea DE Ji cuapraDO (Véase). Es posible obtener varias
categoricas policotomicas. Por jemplo, cuando los sujetos de un estudio se clasifican segln

su raza o etnicidad (blanco, negro, oriental) o cuando se asigna a una sustancia agunos de
los sabores primarios (&cido, amargo, dulce, y salado). S no existe una relacion ordenada
delas variables policotémicas | os datos se conocen como nominal es. En cambio, cuando se
pueden introducir rangos, |as variables se conocen como or dinales. Un giemplo de variables
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ordinales se obtiene d emplear una escala paramedir laintensidad de |os eventos adversos:
ligera, moderada, severa.

dato, valor periférico o marginal (outlier, outlier value). 1) Aquel vaor que difiere
considerablemente del resto de valores del cua forma parte, 0 sea que se encuentraen la
periferiadel resto. En laausencia de una definicidn precisa, se reconoce como dato de valor
periférico agud que sobrepasa los limites de la amplitud constituida por dos desviaciones
estandares en una curva de distribucién norma. 2) En € estudio de los medicamentos, los
vaores periféricos pueden presentarse en cuaquier momento, por giemplo, durante los
andlisis de laboratorio o durante los estudios de farmacologia preclinica o clinica. 3) Los
valores periféricos pueden originarse por razones totalmente aeatorias o fortuitas (errores
en lamedicién o transcripcion incorrecta de estas) o pueden reflgjar valores reales propios
de los sujetos que se estudian. 4) Cuando en € andlisis de los datos obtenidos en un
experimento se observa la existencia de un valor periférico, d investigador debe decidir s
su origen es deatorio, en cuyo caso se debe excluir. En caso contrario, € vaor debe ser
investigado para determinar S es un error sistemético del método empleado o0 S representa
una caracteristica del fendmeno que se estudia, particularmente s se estudia un animal de
laboratorio 0 un humano. En este Ultimo caso, vae recalcar la importancia que tienen los
vaores periféricos como indicios de la presencia de renotipos (Véase este término y
FARMACOGENETICA) 5) Las estadisticas empleadas para los propdsitos anteriores tratan de
establecer la posibilidad que € valor periférico no pertenezca a la misma distribucion
Gaussiana o normal de donde procede € resto de los vaores. Para hacer este cllculo se
debe cuantificar la diferencia que existe entre € valor periféricoy € promedio del resto de
los valores o entre € valor periférico y @ promedio de todos los vaores incluyendo d valor
periférico. La diferencia se normalizay se calcula la posibilidad que resulta de la siguiente
preguntac Si todos los vaores fueron obtenidos de una poblacién Gaussiana, ¢cud seria
entonces la posibilidad de obtener a azar un vaor como d periféico, tan agado de los
otros? S la probabilidad es peguefia, la desviacion entre € valor periférico y e resto es
estadisticamente significativa. En este caso, se debe concluir que €l valor pertenece a una
poblacion diferente que e resto de los datos y no necesariamente debe descartarse. Uno de
los métodos mas conocidos para hacer estos cél cul os se conoce como € método de Grug o
método del dato desviado estudientizado extremo (extreme studentized deviate). 5) Un
método empirico para tratar alos valores periféricos establece que todo vaor sea excluido
delos cé culos cuando lafrecuencia con que se obtiene excede auno en cuarenta. SinGnimMo:

vaor periférico.

Declar acion deHelsinki (Helsinki Declaration). Principios éticos recomendados paraguiar
laexperimentacidn de medicamentos en seres humanos. Fueron propuestos por laAsociacion
Médica Mundial en 1964 y revisados posteriormente en 1975. Reemplaza a Codigo o
Decdogo de Nuremberg, (Nurenberg Code) formulado en 1947, como documento basico
de aceptacion internacional . Los principios de Helsinki reconocen |os derechos de los sujetos
de experimentacion y la primacia de su salud y seguridad sobre cualquier interés cientifico
0 social. Véase CoNSENTIMIENTO INFORMADO.

declaracion del contenido (declaration of content). V éase RoTuLACION DEL CONTENIDO.

Denominacién Comun Internacional para las sustancias farmacéuticas, DCI
(International Nonproprietary Name for pharmaceutical substances, INN). Nombre
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recomendado por |laOM S para cada medicamento. Cada denominacion se presentaen latin,
espafiol, francés, inglés y ruso. La finalidad de la Denominacién Comun Internacional es
conseguir una buena identificacion de cada fa&rmaco en el ambito internacional. La
Denominacion Comun Internacional no tiene carécter oficia a menos que la autoridad
sanitaria de un pais determinado asi la acepte. Ese pais puede aceptarla en su totalidad o
con ciertas variaciones. Asi las denominaciones oficides en los Estados Unidos, € Reino
Unido, € Japodn o en | os paises que reconocen ala Farmacopea Europes, reciben € nombre
de USAN, BAN, JAN y Farmacopea Europea, respectivamente.

dependencia al medicamento (drug dependence). V éase MEDICAMENTO, DEPENDENCIA AL.

dependencia cruzada al medicamento (cross-dependence). Véase MEDICAMENTO,
DEPENDENCIA CRUZADA AL.

dependencia fisica al medicamento (physical dependence). Véase MEebpICAMENTO,
DEPENDENCIA FiSICA AL.

dependencia psicoldgica al medicamento (psychological dependence). Véase
MEDICAMENTO, DEPENDENCIA PSICOLOGICA AL.

depdsito (reservoir). 1) Componente de un sistematerapéutico de entregaque contiene e
o los farmacos, los cuaes son liberados a partir del sistema a organismo. Véase Sistema
TERAPEUTICO DE ENTREGA. 2) Depdsito de farmaco o principio activo que se forma en algin
organo o tejido del cuerpo después de la administracion del producto farmacéutico.
Sinénimo: reservorio.

depuracién (clearance). 1) Volumen hipotético de sangrededl cua d farmaco estotamente
removido por unidad detiempo. 2) Ladepuracion también se puede definir como lavel ocidad
de diminacion del farmaco dividida por la concentracion plasmética del mismo. Puesto
que las unidades de esta definicion son masa x tiempo/masa x volumert?. Las unidades
correspondientes aladepuracién son volumen x tiempo'?, las cuaes coinciden con laprimera
definicién. Para derivar una expresion cuantitativa de la depuracion, la definicion propuesta
en el acapite 2, se puede representar de dos maneras.

dX/dt

Cl =——— (ml/min
o ( )
donde:
Cl = depuracion
dX/dt = velocidad de diminacion del farmaco
Cp = concentracion del farmaco en € plasma

El concepto expresado en € acpite 2, también puede expresarse matemédticamente de una
segundamanera. En este caso, lavelocidad de eliminacion del farmaco es representada por
la velocidad de presentacion del farmaco en e 6rgano de eliminacion (Q x C,; donde
Q =flujo sanguineo; C, = concentracion del farmaco en lasangre arteria) menoslavelocidad
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con laque el farmaco abandonael drgano (Q x C,, ; donde Q = flujo sanguineo; C,, = sangre
gue sale del érgano o sangre venosa). Es decir, que la cantidad de farmaco que es extraida
por & dérgano corresponde a la cantidad eliminada, dX/dt. La férmula correspondiente ala
depuracion se obtendria dividiendo esta cantidad por la concentracion arteria del farmaco.

Q(C,-C)
Cl =———2—" (ml/min)
A
. S, Lo (CA B Cv)
Como s havisto en la definicion de la rRazon DE EXTRACCION, € término ———
representaria la razon de extraccion del 6rgano, ER, 0 sea que: Ca

Cl = Q ER (ml/min)

Sinénimo: aclaramiento. Véanse DepuracioN HEPATICA, DEPURACION ORGANICA, DEPURACION
POR BIOTRANSFORMACION.

depuracion biotransformativa (metabolic clearance, CL,,). Véase DepurRAcION POR
BIOTRANSFORMACION.

depuracion hepatica (hepatic clearance, Cl,). 1) Volumen hipotético de sangre del que
desaparece € farmaco por unidad de tiempo como resultado de la accion hepética, ya sea
por biotransformacion en este Grgano o por secrecion biliar. 2) La formula correspondiente
ala depuracion hepética se puede derivar de una de las definiciones de depuracion. Segiin
esta definicion, la depuracion es igual a la velocidad de eliminacion dividida por la
concentracion plaméstica del farmaco:

dX/dt
Cp

H

(1)

Como la velocidad de eliminacion, dX/dt, esigual a Q (C, - C,), laecuacion (1) se puede
modificar seglin se indica en la entrada rRazoN DE EXTRACCION para obtener:

cl = w (mi/min)

H
A

(C/_\ - C\/)
C

A
remover e farmaco delasangre, estaexpresion se puede sugtituir por larazén de extraccion
hepatica (ER )

Como se conoce que € término representalaeficienciadel higado para

Cl, =Q, ER, (ml/min)

Sinénimo: aclaramiento hepético.

61



Glosario de Medicamentos: Desarrollo, Evaluacion y Uso

depuracién organica o por un 6rgano (organ clearance, Clorgan). Ladepuraciéon de un
f&rmaco que ocurre por intermedio de cualquier 6rgano es igud al cociente o razon de la
velocidad de eliminacion divididaentre laconcentracion del farmaco que entraa ese érgano.
La formula correspondiente es la siguiente:

. Q(C,-C)

organ C
A

Cl = Q ER (ml/min)

donde:
Q = flujo sanguineo a 6rgano
C, = concentracion del farmaco enlasangre arteria (sangre que entraa organo)
C, = concentracion del farmaco en lasangre venosa(sangre que sale del érgano)
Q(C,-C)
ER = razdn de extraccion del érgano

velocidad de eiminacion

La expresiéon anterior indica que la depuracion gque ocurre en un érgano determinado es
igud a flujo sanguineo (Q) que irriga a 6érgano especifico multiplicado por la razon de
extraccion (ER) que caracteriza a ese 6rgano. Véase RAzON DE EXTRACCION.

depuracion por biotransformacion (metabolic clearance, Cl,). 1) La depuracion
biotransformativa de un farmaco es igua a la razon de la velocidad del proceso de su
biotransformacion dividida por la concentracion sanguinea del farmaco. La depuracion
biotransformativa representa una de las dos categorias fundamentales de los procesos de
depuracion o eliminacion de los farmacos; la otra comprende |os procesos de excrecion.
Ademas, € andlisis de la depuracion biotransformativa permite una aproximacion a la
evaluacion de aguellas depuraciones que representan fendmenos cuya cinéticano es linedl,
es decir, que no son de primer orden. Ello ocurre, por gemplo, cuando los procesos de
biotransformacion, de transporte activo o aguellos mediados por un acarreador se encuentran
saturados. 2) Laformulade ladepuracion biotransformativa se puede derivar de lasiguiente
manera (V éase Ecuacion b MicHAELIS-MENTEN):
: . - V,,C
velocidad de biotransformacion = ——— (D)
K, +C

donde;
vV, C ., . .
———— = Ecuacién de Michadlis-Menten
K, +C
V,, = velocidad tedrica maxima del proceso
K, = congante de Michaelis
C = concentracion del farmaco
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La depuracidn biotransformativa se obtiene dividiendo los dos lados de la ecuacion (1)
entre la concentracién plasmética del farmaco:

V. C
Cl = depuracién biotransformativa = M 2
v = dep (K. +0)C @)
Al diminar los t&rminos comunes, se ohtiene:
V
_ M

Esta ecuacion permite investigar la influencia de la concentracion del farmaco en su
depuracion. Existen dos situaciones extremas:

a) Cuando laconcentracion sanguineadel farmaco esmuy reducida, o seacuando C<< K,
la expresion se reduce ala siguiente:

Se observa que la depuracion tiene un valor maximo, su velocidad es € producto de dos
constantes 'y, por |o tanto, es independiente de la concentracion del farmaco. Se nota que a
medida que la concentracion del farmaco disminuye, lamagnitud de la depuracion aumenta.

b) Cuando la concentracion sanguinea del farmaco es elevada, o seacuando C >>K , la
férmula (2) se reduce a la siguiente expresion:

V
c =Y
MoC

Notese gque en esta situacion, la depuracion depende de la concentracion sanguinea del
farmaco: a medida que ésta aumentala depuracién disminuyey e farmaco es removido del
plasma mas |lentamente.

depuracion presistémica (pre-systemic clearance). Depuracion que ocurre durante el
proceso de absorcion del farmaco, antes de que éste llegue a la circulacion sistémica
Sinénimo: aclaramiento presistémico. Véanse DerurACION Y PRIMER PASO, EFECTO DEL.

depuracion renal (renal clearance, Cl ). 1)Volumen hipotético desangredel cua € farmaco
es totalmente removido por unidad de tiempo através de laaccion de los rifiones, ya sea por
filtracion glomerular o por secrecion tubular activa. 2) La ecuacion correspondiente se
deriva de la siguiente manera: Partiendo de la definicion de depuracion por medio de un
organo (V éase DEPURACION ORGANICA O POR UN ORGANO), tenemos que la depuracion renal es
igual alacantidad defarmaco excretadapor € rifion divididaentre la concentracion sanguinea
del farmaco. En términos generaes tenemos |o siguiente:
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dX, /dt
o = —v— )
Cp
donde:
dX, /dt = velocidad de diminacion renal total del farmaco

Cp = concentracion del farmaco en la sangre

Se conoce (Véase BiobisPONIBILIDAD RELATIVA, DETERMINACION DURANTE EL ESTADO
ESTACIONARIO POR COMPARACION DE LA CANTIDAD ACUMULADA DEL MEDICAMENTO EN LA ORINA)
que la cantidad X, representa la cantidad cumulativa excretada desde el tiempo cero hasta
el tiempo t. La cantidad excretada hasta tiempo infinito o seala cantidad total excretada en
la orina, se puede determinar estableciendo quet = 4 en la siguiente expresion:

4 k,FD, «
X,z = (1) @
donde:
XU4 = cantidad cumulativa de farmaco intacto excretado en la orina desde tiempo cero
a tiempo infinito

k = congtante de velocidad del proceso de excrecion urinaria
F = fraccion biodisponible del farmaco administrado por la via ora
D, = dosis del farmaco administrado por la via ora

K = congante globa de eiminacion en un modelo de un compartimiento

Por lo tanto:

X, = ——%— 3
Cuando d farmaco es diminado totalmente por excrecién rend (K = ke), entoceslaecuacion
(3) sereduce a

X,'=FD, ©)

Sd férmaglo es administrado intravenosamente, la cantidad total de farmaco excretado por
esavia, X, , esigud aladosis administrada

4
X, =D, ©)

Al integrar laecuacion (1) entret = 0y t = oo se obtiene una expresion para el aclaramiento
rena promedio sobre e curso temporal total del farmaco en € cuerpo después de una sola
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dosis:
X' X *
Cl= ——=— ©
IC064 AUC064
donde:
XU4 = cantidad cumulativa de farmaco intacto excretado en la orina desde tiempo
cero a tiempo infinito

AUC064 = érea bgjo la curva de tiempo cero a tiempo infinito

S d farmaco es administrado oralmente y es totalmente eliminado por excrecion rendl, €
aclaramiento renal se puede calcular a partir de:

m

= ——=— ™
AUC,g,

mientras que s € farmaco se administra por viaintravenosa, € aclaramiento renal esigua
a:

i T ®
"7 AUCy,

Sinénimo: aclaramiento renal.

depuracion sistémica (systemic clearance, total body clearance, Cl ). 1) Término empleado
para describir la suma de los diferentes procesos de depuracion por los cuales un farmaco
es eliminado del organismo simultaneamente. Cuantitativamente se refiere ala fraccion del
volumen total de distribucion de un farmaco del cua éste es removido en una unidad
especificadetiempo. 2) En formaandogaa desarrollo dela expresion de depuracidn de un
6rgano (Véase DEePURACION ORGANICA O POR UN ORGANO), la depuracion sistémica, Cl, o
depuracion total corporal, Cl., esigua alavelocidad tota de eliminacion del farmaco (dX/
dt) dividida por la concentracién del farmaco (C) presente en lasangre o € plasma. Asi se
obtiene la siguiente expresion:

dX/dt
Cl=Cl.=—— (]

Al integrar la expresion (dX/dt)/C con respecto a tiempo entre los limitest =0y t = oo, se
obtiene la siguiente férmula fundamental:

[ (@x/dtyt

_ AR 2
Cl, Cd %)
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Sabemos de antemano que el término J(dX/dt)dt esigua ala cantidad total diminada, la
cual, a su vez, corresponde a la dosis administrada del farmaco cuando se ha empleado la
viaintravenosa (D, ,, ). También sabemos que la expresion jcdt es iguad a aeabgo la
curva de la concentramon plasmética 0 sanguinea del farmaco de tiempo cero a tiempo
infinito (AUC 064 ) cuando la concentracion se grafica versus € tiempo. Al sudtituir los
términos D, , y AUC 064" laecuacion (2), obtenemos la siguiente formula, lacual permite
cacular la depuraaon Sistémica a administrar € medicamento por via intravenosa,

Cl, = T €)
* AUCy,

Se ha demostrado (Véase ARrea Balo LA curva, Ecuacion 3) que en un modelo
monocompartimental, después de la administracion oral del farmaco, existe la siguiente
relacion:

FD

AUC,5, = — @
donde,
AUC064 = &eabgo la curva de tiempo cero atiempo infinito
F = fraccion biodisponible
D, = dosis del farmaco administrado por la via oral
V = volumen de distribucion dd farmaco
K = congtante de lavelocidad de eliminacién en un modelo de un compartimiento

Al reordenar la ecuacion (4) se obtiene:

(2D

VK= —>— o)
AUC064
O seaque:
2D
C,=VK=——0— (6)
AUC064

En un modelo de un compartimiento, se obtiene la siguiente relacion: Cl, = VK, la cual
sirve para ilustrar la superioridad del concepto de depuracion sobre la semivida de
éiminacion t,,. Este Ultimo solamente depende de la constante de eliminacion (t,,, = 0.693/
K) y esun pardmetro calculado a partir de un dato experimental o sea K. La depuracion
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ofrece la ventgja de ser medida directamente, a ser funcién de K y de V, y permite una
gpreciacion mas completa de los fendbmenos fisioldgicos que intervienen en la diminacion
de los farmacos. Por giemplo, la depuracion en pacientes de edad avanzada se ve aterada
para ciertos farmacos, debido a cambios en € volumen de distribucion resultantes, como se
ha comprobado, de unareduccion en la cantidad de proteinas alacua se enlazael farmaco.
Si se midiera la semivida de eliminacion en estos pacientes, no se notaria ninguna
anormalidad puesto que d valor de K no se encuentradterado, yaque esos paci entes muestran
una actividad enzimatica normal. Sinénimos. aclaramiento o depuracion sistémica,
depuracion o aclaramiento total corpordl.

depuracion total (total clearance). V éase DEPURACION SISTEMICA.
depuracién total corporal (total body clearance). V éase DEPURACION SISTEMICA.

desafio (challenge). 1) Administracion de un medicamento en € andisis de notificaciones
voluntarias de reacciones adversas 0 eventos clinicos adversos asociados a medicamentos.
2) Empleo de microorganismos infecciosos en animales de experimentacion para la
determinacién de la potencia de productos inmunobiol6gicos. Sinénimo: provocacion.
V éanse DESCONTINUACION DEL MEDICAMENTOY REDESAFiO.

desarrolloclinico (clinical development, drug clinical development). V éase DEsCUBRIMIENTO
Y DESARROLLO DEL MEDICAMENTO.

desarrollo del medicamento (drug devel opment). V éase DESCUBRIMIENTOY DESARROLLO
DEL MEDICAMENTO.

desarrollo far macéutico (pharmaceutical development). 1) En un sentido estricto, aquellos
estudios que se efectlianin vitro ein vivo paralograr unaformulacién medicamentosa que
sea estable, biodisponible y atractiva. En general, los estudios de desarrollo comprenden
tres etgpas: |os estudios de preformulacion, los estudios de formulacion y las investigaciones
dirigidas ala produccién del medicamento en gran escala. En los estudios de preformulacidn
se investigan las caracteristicas fisicoquimicas del principio activo que tienen importancia
para su biodisponibilidad, asi como para escoger laforma farmacéutica més adecuada. Los
estudios de formulacion ahondan en la presentacion o formulacion del principio activo en
razon de sus caracteristicas fisicoquimicas y los objetivos terapéuticos del producto
terminado, en laforma de dosificacion de mayor estabilidad, biodisponibilidad, conveniencia
y facilidad de uso y menor costo de fabricacion a gran escaa. Otra fase dd desarrollo
farmacéutico comprende la investigacion dirigida a permitir la fabricacion de lotes del
tamafio adecuado a la comerciaizacion en gran escala del producto. 2) A pesar de que
algunos autores emplean € término desarrollo farmacéutico paraincluir las fases clinicas
de su evaluacion, es preferible reservar e término para las actividades que aqui se han
descrito. De esta forma se evita la posible confusién entre @ significado de desarrollo
farmacéutico y desarrollo farmacol 6gico.

desarrollo preclinico del medicamento (drug preclinical development, preclinical
development). V éase DESCUBRIMIENTO Y DESARROLLO DEL MEDICAMENTO.

descontinuacién del medicamento (dechallenge, drug withdrawal). 1) Suspensiondela
administracion de un medicamento a un individuo que muestra dependencia de ellos. 2) En
el andlisis de notificaciones voluntarias de reacciones adversas 0 eventos clinicos adversos
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asociados a medicamentos, se refiere a la interrupcion del tratamiento medicamentoso.
3) En general, este término se emplea para describir lainterrupcion de la administracion, €
retiro o exclusion de un medicamento o producto bioldgico del régimen terapéutico de un
paciente. V éanse Desario Y RebesaFio.

descontinuacion del sujeto odel pacientedeinvestigacion (subject, patient withdrawal).
En un estudio clinico, ciertos pacientes abandonan € estudio antes de su fin previsto. Como
las razones que tienen los pacientes para retirarse de los estudios son variadas, se debe
establecer, de ser posible, la razon particular. Compérese con DESCONTINUACION DEL
MEDICAMENTO.

descubrimiento del medicamento (drug discovery). Véase DEsARROLLO Y DESCUBRIMIENTO
DEL MEDICAMENTO.

descubrimientoy desarrollo del medicamento (drug discovery and development). 1) En
generd, € término desarrollo se emplea para describir € perfeccionamiento de un producto
0 un proceso, es decir su dotacion de caracteristicas deseables adicionales. 2) En € areade
los medicamentos, es muy comun emplear € término desarrollo parareferirse alaevaluacion
que seefecttiadurante laetapadelos estudiosclinicos. En este sentido, seemplealaexpresion
desarrollo clinico del medicamento. El término desarrollo en este contexto, se usamaspara
describir la evaluacion del medicamento que para referirse a su dotacion de caracteristicas
deseables, algo que no sucede en esta etapa. 3) Otros autores también emplean e término
desarrollo preclinico parareferirse alaeva uacién que se efectliasobre farmacos potenciales
durante la fase de estudios en animales. 4) Con cierta frecuencia, se encuentra el término
DesarroLLO FARMACEUTICO (Véase) para describir a la investigacion que se realiza con la
finalidad de obtener una meor formulacion del medicamento, generalmente para aumentar
su biodisponibilidad, estabilidad, mejorar su apariencia, etc. En este caso, € desarrollo
implicatanto unadotacion de caracteristicas deseables como su evaluacion. 5) En contraste,
el término descubrimiento se empleaparareferirse alaidentificacion de unamoléculaque
posee ciertas caracteristi cas farmacol 6gicas primarias que lahacen un farmaco en potencia.
Esta identificacion se logra, inicialmente, por medio de estudios de cribge o prospeccion
farmacol6gica (Véase CRIBAJE FARMACOLOGICO DE ALTA CAPACIDAD) Y Se puede continuar
hasta identificar no solo la actividad primaria de lamolécula sino ademés, mediante estudios
in vitro u otros, establecer més ampliamente e espectro de su actividad farmacol 6gica.
Aquellos farmacos que muestran mayor potencial son estudiados posteriormente para
determinar sus caracteristicas de absorcion in vitro, por gemplo, y finalmente en animales
de laboratorio durante la fase preclinica del desarrollo del medicamento (desarrollo
preclinico) para establecer en mayor detalle sus caracteristicas farmacol 6gicas,
farmacocinéticas y de seguridad (toxicidad aguda, cronica, etc). En conclusion, las etapas
de estudio del medicamento anteriores a la investigacion preclinica se consideran como
fases de su descubrimientoy las preclinicasy clinicas como parte delafase de su desarrollo.
El descubrimiento de un nuevo farmaco no es un evento aidado, sino a igual que lafase de
desarrollo, consiste en un proceso sistemético de seleccion en € cual se escoge gradua mente,
a través de numerosas etapas, aguella molécula que muestra € mayor potencid, entre las
otras estudiadas, para convertirse en un farmaco. Véanse Estubios crinicos, Estupios
PRECLINICOS, DESARROLLO FARMACEUTICO y ESTRATEGIAS EN EL DESCUBRIMIENTO DE FARMACOS.

desensibilizacion (desensitization, tachyphylaxis). V éase TaQuiFiLAXiS.
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desintegracion, prueba de (disintegrationtest). Determinacion del tiempo necesario para
gue una forma farmacéutica sdlida llegue a un estado en € cua cualquier residuo de la
unidad que permanezcaen lamalladel aparato de prueba—excepto fragmentos de las capas
insolubles o delas cipsul as— sea unamasa suave sin niicleo firme pal pable. Ladesintegracion
gue se determina en la prueba no implica la completa disolucion de la unidad o de sus
constituyentes activos, sino la fragmentacion de una tableta o cgpsula en granulos o
agregados. Véanse DiscreGACION Y DisoLuciON.

desintegracion, tiempo de (disintegration time). Tiempo necesario para que unaforma
farmacéuticasolidallegue a estado en €l cual cuaquier residuo delaunidad que permanezca
en la malla del aparato de prueba, excepto fragmentos de las capas insolubles o de las
cdpsulas, sea una masa suave sin nacleo firme palpable.

desintoxicacion (detoxification). Proceso especifico de biotransformacion por e cua se
disminuye la actividad bioldgica de un medicamento o cuaquier otra sustancia exégena.
V éase BIOTRANSFORMACION.

despacho del medicamento (drug dispensing). V éase DisPENSACION DEL MEDICAMENTO.

desviacion estandar (standard deviation). Medidade disperson, 6, cuyo estimador emplea
el simbolo s. La férmula correspondiente es la siguiente:

ny Xie- (2 Xi?
i= i=1
-0

n(n-1)

desviacion nor mal equivalente, DNE (normal equivalent deviation, NED). Representa
multiplos de la desviacion esténdar (1, 2, 3, etc.) y constituye una manera muy conveniente
de andizar la curva de dosis-respuesta a convertirla en unalinea recta. El logaritmo de la
curvade dosis-respuesta cuantal setransformaaunalinearectacuando losdatos se grafican
en coordenadas en las que € ge de las ordenadas se representa como desviacion normal
equivalente. Cada porcentaje de la respuesta se convierte en una desviacion normal
equivalente, es decir en € correspondiente mdltiplo de la desviaciéon estandar:

DNE Respuesta (en porcentaje) Probit
-3 0.1 2
-2 2.3 3
-1 16 4
0 50 5
+1 84 6
+2 97.7 7
+3 99.9 8

Las llamadas unidades de probit (prabability units) permiten mejorar el uso de esta técnica.
Las unidades de probit se obtienen eliminando los valores negativos del cuadro anterior a
sumar 5 a cada uno de los valores de DNE. V éase TraNSFORMADA DE PROBIT.
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deteccidn, limite de (detection limit). Cantidad o concentracion minima de una sustancia
gue puede ser detectada através de unatécnica especifica. Es un indicador delasensisiLiDAb
deesatécnica.

deter minante antigeénico (antigenic deter minant, epitope). V ease Entoro.

diagrama de dispersion (scatter diagram, scattergram, scatterplot). 1) Gréfica de dos
variables continuas que se construye sin la necesidad de establecer cud de las variables es
independiente y cud dependiente. En cambio, una gréfica de regresion debe correctamente
identificar la variable independiente e indicarla en € ge horizontd y presentar la variable
dependiente 0 sea e efecto en @ ge vertical. Un diagrama de dispersion permite establecer
una interrelacion o interdependencia entre dos variables y apreciar a grosso modo, por
simple ingpeccion visua, la correlacion que existe entre ellas. 2) El grado de interrelacidn
entre dos variables se expresaatravésdel coeficiente de correlacion, r. Sinénimo: grafica(o)
de dispersion. Véanse CoerICIENTE DE CORRELACION Y COEFICIENTE DE REGRESION.

Diccionario M édico para Asuntos de la Regulacion de los medicamentos (Medical
Dictionary for Drug Regulador Affairs, MEDRA). Diccionario de terminologia médica
especializada que ha sido disefiado para facilitar la clasificacidn, obtencidn, presentacion y
comunicacion de lainformacién médica requerida en las diferentes etapas de |a aprobacion,
registro y vigilancia de los medicamentos. La version extendiday armonizada de MEDRA
es actualizada y administrada por la CoNFERENCIA INTERNACIONAL PARA LA ARMONIZACION
(Véase).

diferencia estadisticamente significativa(significant difference, statistically significant
difference). Concepto estadistico queimplicaunaprobabilidad " pequefia’ de haber observado
unadiferenciadadaen losdatos. Por lo generd, unadiferencia se considera estadisticamente
significativa cuando, suponiendo que la hipétesis nula fuera cierta, la probabilidad de haber
obtenido |os resultados dados u otros resultados mas extremos no [legaa 5%. Esto se expresa
diciendo que P < 0,05, siendo P el valor de probabilidad asociado. Una diferencia
estadisticamente significativa no implica necesariamente una diferencia experimental o
clinicamente importante, pero una diferencia clinicamente importante debe ser
estadisticamentesignificativa.

difusion (diffusion, passive diffusion). Proceso por € cud las moléculas de un medicamento
0 de ciertas sustancias endégenas pasan a través de una membrana y son absorbidas o
distribuidas en d organismo. Ademas de la difusion pasiva, conocida simplemente como
difusion, existe la difusion facilitada y otras tales como € transporte activo. SinGnimo:
difusion pasiva. Véanse ABSORCION POR PARES DE IONES, TRANSPORTE ACTIVO Y TRANSPORTE
FACILITADO.

difusion facilitada (facilitated transport). V éase TRANSPORTEFACILITADO.
difusion pasiva (passive diffusion). Véase Dirusion.

Direccion de M edicamentos, Canada (Drug Directorate, Canada). Estadireccion, parte
de la Division de Proteccion de la Saud del Ministerio de Salud y Bienestar de ese pais,
tiene como funcién e hacer cumplir las regulaciones sobre medicamentos contenidas en
las leyes ddl Programa de Medicamentos (“Drugs Programme"). Esta direccion también
incluye a los cosméticos dentro de sus actividades. Con este propdsito la Direccion de
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Medicamentos se ha organizado en varias secciones, unas encargadas de los productos
farmacéuticos y otras de los productos biolégicos y los radiofarmacos. La Direccion de
Medicamentos evalUa la informacion necesaria sobre la seguridad y efectividad de estos
productos para aprobar su uso y |0s supervisaunavez que han sido aprobados (acargo dela
Oficina de Evaluacion de Productos Farmacéuticos y la Oficina de Productos Bioldgicos y
Radiofarmacos, respectivamente). La direccion también se encarga de constatar la calidad
de los productosy e cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion antes y durante
la comercializacion (Oficina de Calidad Farmacéutica). Findmente, la Direccion lleva a
cabo actividades de farmacovigilancia (Oficina de Vigilancia de los Medicamentos).

disefio aleatorio debloque (randomized block design). Disefio completamente cruzado en
e cual la secuencia en la que cada sujeto recibe los tratamientos se selecciona a azar.
V éase DiseNio CRUZADO COMPLETO.

disefio balanceado de bloquesincompletos (balanced incompl ete block design). Tipode
disefio incompleto de bloques en € cua cada sujeto recibe un nimero igua de tratamientos
y cada par de tratamientos es administrado a cada sujeto un mismo nimero de veces.

disefio con muestra detamanio fijo (fixed sample size study). V éase Esrupio be bisefio
CON MUESTRA DE TAMARNO FIJO.

disefiocruzado (crossover design, block design study). Disefio experimental empleado en
estudios de farmacologia clinicay bioequivalenciaen € cua cada uno de los sujetos recibe
més de un tratamiento en forma secuencial. Los periodos de administracion de los
tratamientos se denominan fases. Sindnimo: disefio de blogue. Véase bisefio cruzabo
COMPLETO.

disefio cruzado completo (complete crossover design). Aquel tipo de disefio experimental
cruzado en € cual todos los sujetos reciben todos los tratamientos en forma secuencial.
V éase. Disefio cruzapo. Un gemplo de un disefio cruzado es € siguiente:

Grupos de sujetos (identificacion) Fase 1 Fase 2
1 A B
2 B A

Notese que cada sujeto o grupos de sujetos (1 y 2) reciben los dos tratamientos A y B. Los
tratamientos pueden ser, por g emplo, diferentes medicamentos, diferentes dosis del mismo
medicamento, diferentes formulaciones del mismo medicamento, etc. Ademés, en cada
faselos dos grupos reciben los dos tratamientos. En este sentido se dice que se"'cruzan” los
dos medicamentos o tratamientos y como se ha hecho un cruce completo que comprende
todos |os medicamentos, todas las fases y todos los grupos, € disefio se denomina cruzado
completo. Lafinalidad principa de un estudio cruzado eslograr que cada grupo sirva como
su propio control o testigo. En aquellos casos donde se evallian més de dos tratamientos,
pueden existir disefios cruzados en los cuaes no todos los grupos reciben todos los
tratamientos. Comparese con Disefio PARALELO.

disefio de blogue(block design-study, crossover design). V éase Disefio cruzADo.

disefio de cuadrado latino (latin square design). V éase DiseRo EN CUADROLATINO.
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disefio del régimen de dosificacion (dosage regimen design). Véase REGIMEN DE
DOSIFICACION, DISENO DEL.

disefio de pares apareados (matched-pair design). Disefio experimenta en & que los
tratamientos se administran simultaneamente a los mismos sujetos. Por existir una
administracion smultanea de tratamientos a los mismos sujetos, € empleo de este disefio
esta limitado a tratamientos que no producen efectos sistémicos, por g emplo, la aplicacion
topica de dos tratamientos dermatol 6gicos, uno en cada brazo del mismo sujeto.

disefio en bloquesincompletos (incomplete block design). Aqud tipo de disefio experimenta
cruzado en € cual ninguno de los sujetos recibe todos | os tratamientos en forma secuencidl,
en contraposiciéon a disefio completamente cruzado. Véanse Disefio cruzabo y Disefio
cruzapo compLETO. Un gemplo de disefio en blogues incompletos es & siguiente:

Grupos de sujetos (identificacion) Fase 1 Fase 2
1 A B
2 B C
3 C D
4 D A
5 B D
6 A C

Notese que € nimero de tratamientos empleados en cada fase y denominados A, B, C, D
(que pueden representar, por gjemplo, diferentes medicamentos, diferentes dosis del mismo
medicamento, diferentes formulaciones del mismo medicamento, etc.) no esigua en cada
fase. Sin embargo, en cada una de las fases se estudian todos |os tratamientos. Se observa,
ademés, que no todos los grupos de sujetos (1-6) reciben todos los tratamientos. Como en
este disefio se estudian todos los tratamientos se puede afirmar que ellos se han cruzado de
un grupo a otro, pero como en cada fase no se ha estudiado cada tratamiento un mismo
ndmero de veces, € disefio no se considera compl etamente bal anceado. El disefio en bloques
incompletos requiere una muestra mayor de sujetos que un disefio en cuadrados latinos.
Comparese con DiseRo EN CUADRO LATINO Y VEéase DISERO EXPERIMENTAL.

disefloen cuadrolatino (Latin squaredesign). Disefio experimental completamente cruzado
en e cual lasecuencia de administracion de cada tratamiento a cada sujeto es seleccionada
de manera tal que en cada fase del estudio, cada uno de los sujetos o grupos de sujetos
reciba un tratamiento distinto. En unamodalidad de este disefio, cada tratamiento es seguido
y precedido por otro, un mismo nimero de veces. Sinénimo: disefio en cuadrado latino.
Véanse Disefio cruzabo Yy Disefo cruzabo compLeTo. Un gemplo de disefio en cuadro
latino es € sguiente:

Grupos de sujetos Fase 1 Fase 2 Fase 3 Fase 4
1 A B C D
2 B D A C
3 C A D B
4 D C B A
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En este esquema cada suj eto 0 sujetos asignados a un grupo determinado (1, 2, 3, 4) reciben
cada tratamiento, los cuales son denominados en este gemplo por A, B, C, D. Los
tratamientos pueden representar, por gemplo, diferentes medicamentos, diferentes dosis
del mismo medicamento, diferentes formulaciones del mismo medicamento, etc. En cada
fase (1 a4) todos |os sujetos reciben todos |os medicamentos. Ademas, cada medicamento
precede aotro un mismo nimero deveces. V éanseDisero ExPERIMENTAL Y DISERO EN BLOQUES
INCOMPLETOS.

disefio experimental (experimental design). En farmacologia clinica, disefio dd estudio
gue persigue el méximo control posible de las condiciones en que este se desarrolla,
principdmente en la asignacion de los sujetos a los grupos de comparacion. En estos y
otros estudios, d disefio implica un ordenamiento de la administracion de los tratamientos
0 medicamentos con respecto a los sujetos o pacientes. Los disefios mas comunes son 1os
disefios paralelos, apareados (0 "pareados’) y cruzados, con sus variantes respectivas. El
disefilo méas adecuado para un estudio determinado depende de un conjunto de
consideraciones, los cuaes incluyen la naturaleza del tratamiento que se evala, € nimero
de sujetos disponibles, |os efectos que se desean determinar y las posibles interacciones
que pueden exigtir entre un tratamiento y otro. En este contexto e término tratamiento
significa aquello que se evalla. En la farmacologia clinica, |a terapéutica medicamentosa o
en los estudios de bioequivaencia, @ término tratamiento puede significar, por gemplo, 1o
sguiente: 1) la administracion de dos 0 méas medicamentos cuyos principios activos son
diferentes y cuya efectividad comparativa se desea evauar; 2) la administracion de un
placebo o de un medicamento control paraevauar laeficaciadel medicamento con respecto
auno dedlos; 3) laadministracion de dos 0 mas productos medicamentosos que contienen
un mismo farmaco o principio activo presente en dos 0 més formulaciones diferentes y
cuya bioequivaencia se desea establecer; 4) la administracion de diferentes dosis de un
mismo farmaco con € objeto de eval uar latoxicidad o la eficacia que puede estar relacionada
con cada una de las dosis, etc. Antes de escoger un disefio se debe determinar el NiveL pe
SIGNIFICACION Y la Potencia pe LA pruesa (Véanse) que se desean obtener en e estudio.
Estosvaloresy € disefio empleado determinaran € nimero minimo de sujetos que congtituye
una muestra adecuada y que permitird llegar a conclusiones estadisticamente vaidas. Por
gemplo, d disefio de bloques incompletos requiere una muestra mayor que un disefio en
cuadrados latinos. Véase TAMARO MUESTRAL.

diseio paralelo (parallel design). El méas sencillo delos disefios experimentalesen e cua
los tratamientos se administran simultaneamente a grupos diferentes de sujetos, en
contraposicion a pisefio cruzapo. El g emplo més sencillo ddl disefio pardelo es el siguiente:

Grupos de sujetos (identificacion) Fase 1 Fase 2
1 A B
2 A B

Notese que en este disefio cada grupo (1 'y 2) harecibido los dos tratamientos (A y B). Los
tratamientos pueden ser, por g emplo, diferentes medicamentos, diferentes dosis del mismo
medicamento, diferentes formulaciones del mismo medicamentos, etc. Sin embargo,
solamente el tratamiento A se emplea en la Fase 1 y € tratamiento B se estudia
exclusivamente en la Fase 2. Esta caracteristica se traduce en laexpresion disefio "paralelo”
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puesto que la linea bgjo cada fase tiene dos tratamientos idénticos y asi en la segunda en
forma paralela. Compérese con piSefO CRUZADO COMPLETO.

disgr egacion (deaggregation). En e proceso de desintegracion de unaformafarmacéutica
s0lida, define € paso de desintegracion de los grénulos o agregados a particulas finas.

disolucién (dissolution). Fragmentacion de una forma farmacéutica o una sustancia en
moléculas o0 iones dispersos homogéneamente en un liquido, generamente agua o una
solucion acuosa

disolucién, estudiosde (dissol ution studies). Dicese delos estudios destinados a establecer
el perfil temporal o caracteristicas del proceso de disolucién de los productos
medicamentosos, generalmente en condiciones in vitro. Los datos obtenidos se muestran
gréficamente con diversas técnicas, una de las cuales es la gréfica 0 TRANSFORMADA DE
proBIT. A diferencia de la prueba de disoluciédn, los estudios requieren maltiples
determinaciones de las concentraciones del medicamento disuelto durante € proceso de
disolucion y, en ciertas ocasiones, € empleo de diferentes disolventes acuosos y aparatos.
L os datos obtenidos permiten calcular las constantes cinéticas del proceso de disolucion en
diferentes condiciones. L os estudios de disol ucion se emplean en las etapas de preformul acion
y formulacién de los medicamentos y son indispensables para establecer las correlaciones
in vitro-in vivo que, asu vez, permiten establecer |as pruebas farmacopéicas de disol ucion.

disolucién, perfil de (dissolution profile). Curvaque caracterizaa proceso de disolucion
cuando se representa graficamente el tiempo contra la cantidad o concentracion del
medicamento disuelto. Existen diversas maneras de caracterizar este proceso, incluyendo
la determinacion de la cinética de los procesos involucrados en la disolucion del
medicamento. Una de dllas es la aplicacion de la TRANSFORMADA DE PROBIT.

disolucion, prueba de (dissolution assay, dissolution test). Determinacion de carécter
farmacopéico de lavelocidad de disolucion de un medicamento empleando ciertos aparatos
(de cesta 0 canasta, de paleta, etc.) y determinadas condiciones de temperatura, velocidad
de agitacion, naturaleza del disolvente, etc. La prueba requiere generamente una sola
medicidny susresultados se expresan en unidades de tiempo requerido paraque unafraccion
especifica del medicamento presente se disuelva

disolucion, tiempo de (dissolution time). Expresion de la velocidad de disolucién como
tiempo requerido para que una fraccion de la cantidad de medicamento rotulado se disuelva
bajo condiciones especificas, sefidadas en las respectivas monografias. Por ggemplo, una
monografia que especifique como criterio de disolucion T80 en 30 minutos establece que
por lo menos un 80% del medicamento rotulado se debe disolver en 30 minutos.

dispensacion (dispensing, prescription dispensing). Acto profesional farmacéutico de
proporcionar uno 0 mas medicamentos a un paciente, generalmente como respuesta a la
presentacion de una receta elaborada por un profesional autorizado. En este acto, €
farmacéutico informay orienta d paciente sobre el uso adecuado de dicho medicamento.
Son elementos importantes de esta orientacidn, entre otros, € énfasis en € cumplimiento
del régimen de dosificacion, la influencia de los aimentos, la interaccion con otros
medicamentos, € reconocimiento de reacciones adversas potenciales y las condiciones de
conservacion del producto. Véanse ATENCION FARMACEUTICA Y FARMACIA CLINICA.
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dispensacion del medicamento (drug dispensing). Acto de entregar o surtir a paciente
uno 0 mas medicamentos, sin que necesariamente medie una receta. Sinénimo: despacho
del medicamento.

dispensacion de un medicamento de venta libr e (over-the-counter dispensing, OTC
dispensing). Acto en el que e farmacéutico u otra persona autorizada entrega o surte a
paciente de uno 0 més medi camentos cuya administracion o entrega no requiere autorizacion
facultativa. Véase MEDICAMENTO DE DISPENSACION SIN RECETA.

dispensacion, unidad de(dispensing unit, unit of issue). 1) Unidad en laque se mantiene
el inventario de medicamentos, la cua debe conocerse para tramitar nuevas requisiciones.
2) En agunos paises, se emplea parareferirse ala cantidad total de medicamento requerido
para la administracion de un tratamiento completo, por g emplo, 24 tabletas de ampicilina
para administrar una tableta cuatro veces d dia durante seis dias. Sinénimo: unidad de

despacho.
disponibilidad (availability). V éase BiobisroNIBILIDAD.

disponibilidad biofasica (biophasic availability). Fraccion de la dosis administrada que
llega a la biofase y velocidad de este proceso. Los vaores que definen la disponibilidad
biofasica son obtenidos a través de estudios que miden directamente la respuesta
farmacol6gica. Véanse BiobisroNiBILIDAD Y BioFAsE.

disponibilidad bioldgica (biological availability). V éase BiobisPoNIBILIDAD.
disponibilidad compar ativa(comparativeavailability). V éase BiobISPONIBILIDAD RELATIVA.

disponibilidad sistémica (systemic availability). En las publicaciones francesas, en
particular, se emplea para referirse ala fraccion o porcentgje de la dosis administrada que
llega a la circulacion sistémica. En este caso la disponibilidad sistémica corresponde a la
fraccion biodisponible. No debe confundirse con la biodisponibilidad de un producto
medicamentoso. Véase BioDISPONIBILIDAD SISTEMICA.

disposicion (disposition). En farmacocinética, todos aguell os procesos que experimenta un
medicamento tras ser absorbido, por gemplo, distribucion, biotransformacion y excrecion.
Algunas publicaciones incluyen incorrectamente bgo € término disposicion los procesos
de absorcion.

disposicién, constante de velocidad de(disposition constant, disposition rate constant).
Estas constantes, también denominadas constantes hibridas o macroconstantes (j3, v, 9, €,
¢, etc.), sirven para describir los cambios en las concentraciones de los farmacos en €
plasma o en los tgjidos y en aquellas situaciones donde € fendmeno de distribucidn es
importante. Las constantes de disposicion representan funciones compleas de las llamadas
microconstantes de velocidad (Véase ConsTtanTE ciNeTica) Y reflgan € resultado neto de
las influencias de |os procesos de diminacidn y derepistrisucion sobre las concentraciones
plasméticas delosfarmacos. A partir de la determinacidn experimental de las constantes de
disposicion y del empleo de un determinado modelo farmacocinético, es posible cacular la
magnitud de las constantes cinéticas. El gemplo mas sencillo esté representado por un
modelo bicompartimenta que es descrito segun la siguiente férmula:
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Cp=Ae! + Bep! (1)

donde:
Cp

concentracion del farmaco en e plasma
A = intercepto de la curva cuya pendiente es o

o = pendiente de lafase o, 0 sea la fase que se caracteriza por un predominio del
proceso de distribucién

B = intercepto de la curva cuya pendiente es 3
B = pendientedelafase 3 o seadelaque se caracteriza por un predominio del proceso
de eiminacion

t = tiempo

Notese que los términos exponenciaes de la ecuacion (1) se representan usando una letra
romana como coeficiente y la correspondiente letra griega mindscula como parte del

exponente. Asi, Ay a; By B.

Parasimplificar larepresentacién de model os farmacocinéticos linealesy poliexponenciaes
se ha abandonado desde hace alguin tiempo, con ciertas excepciones, €l empleo de lasletras
minUsculas griegas. Asi, hoy en dia, un modelo poliexponencia se representade lasiguiente
manera:

Cp=C,e8l+ C,e8! + C,e8! +C,e8! ...C e8!

Parareferirse acualquier término exponencial, se emplealaexpresion: C. edlo C e8t,

Las constantes de velocidad de disposicion se emplean para cuaquiera de los siguientes
propdsitos: 1) paradeterminar losvoltimenesdedistribucion (V ., Vg, etc.); 2) paracalcular
e areabgolacurva(ABC, eninglésAUC) y, en generd; 3) parapredecir cambiostemporaes
en las concentraciones plasmaticas de los farmacos. Sinénimo: constantes de disposicion.

dispositivo adulter ado (adulterated device). V éase ADULTERACION.

dispositivo falsificado (counterfeit device, spurious device). Véase MEDpICAMENTO
FALSIFICADO.

dispositivo fraudulento (fraudulent device). V éase FRAUDE A LA sALUD.

dispositivo médico (medical device). Articulo, instrumento, gparato o artefacto, incluyendo
Sus componentes, partes o0 accesorios, fabricado, vendido o recomendado para uso en:
1) diagnostico, tratamiento curativo o pdiativo o prevencion de una enfermedad, trastorno
0 estado fisico anormal 0 sus sintomas, en un ser humano o animal; 2) restauracion, correccion
o modificacion de una funcion fisiologica o estructura corpora en un ser humano o animdl;
3) diagndstico del embarazo en un ser humano o animal; 4) cuidado de seres humanos o de
animales durante € embarazo o € nacimiento, o después dd mismo, incluyendo € cuidado
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del recién nacido. En ciertos casos es dificil distinguir un medicamento de un dispositivo
médico. Sin embargo la diferencia mas importante entre uno y € otro reside en que €
dispositivo médico no logra € propésito para € cud se emplea a través de una accidn
quimicaen € cuerpo o sobre e mismo 'y, ademés, no es biotransformado durante su empleo.

dispositivos médicos, apr obacion previa comer cializacion delos (pre-market approval
for medical devices, PMA). Enlos Estados Unidos, statuslegal de un dispositivo médico, €
cual es smilar auna solicitud de medicamento nuevo (NDA). En este sentido, €l fabricante
elevaunasolicitud alaFDA parainiciar laevauacion en humanos de un dispositivo médico.
Véase SOLICITUD PARA MEDICAMENTO NUEVO.

dispositivorotulado incor rectamente(mislabeled device). V éase RoTuLACION INCORRECTA.

distébmero (distomer). Enantiomero que muestra menor actividad farmacoldgica o
tergpéutica. Esta variacion en la actividad puede deberse a fendmenos que ocurren en la
fase farmacodinamica o durante la fase farmacocinética. En la primera fase, la diferencia
en las actividades de | os enantiémeros puede deberse adiferencias en €l enlace a receptor.
En la fase farmacocinética, la biotransformacion, € enlace a determinadas proteinas o
cuaquier proceso que involucra transporte activo, por eemplo la absorcion activa, puede
dar origen a diferencias en la actividad farmacolgica de dos enantiomeros. Véanse
EnanTIOMERO Y EUTOMERO.

distribucion (distribution). En farmacocinética, proceso reversible por el cua un
medicamento 0 sus metabolitos se mueven del compartimiento central a otros
compartimientos farmacocinéticos del cuerpo. Véanse CoMPARTIMIENTO CENTRAL Y
COMPARTIMIENTO PERIFERICO.

distribucién, constantedeveocidad dela (distribution rate constant) . Constante empleada
para describir € proceso de distribucion hacia un determinado compartimiento, de acuerdo
con un modelo farmacocinético especifico. En un model o bicompartimental la constante de
distribucion es conocida como alfa (o) Véase DistriIBUCION, FASE DE.

distribucion de Gauss(Gaussian distribution, normal distribution). V éase DistriBucion
NORMAL.

distribucién F (F-distribution). Distribucion de un estadistico F que se emplea
primariamente en los procedimientos de andlisis de la varianza. El estadistico F se define
como la razén entre dos variables independientes, cada con una distribucion de ji cuadrado
y dividida entre sus respectivos grados de libertad. La formula de la distribucion F es la
siguiente:

U/

F:—l
AVZ4V)

2

donde:

UyV = variables destorias independientes con una distribucion de ji cuadrado
v, YV, = grados de libertad

Véase VARIANZA, ANALISIS DE.
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distribucion, fasede (distribution phase). En farmacocinética, lafaseenlacud d fendmeno
de distribucion predomina sobre los procesos de absorcion y eliminacion. Por gemplo, en
el modelo farmacocinético de dos compartimientos, la fase de distribucion es también
conocida como fase afa (o). Dicha designacion se origina en la formula empleada para
describir, en ese modelo, la concentracion plasmética resultante de una administracion
intravenosa. Como se puede apreciar de estaférmula: Cp = Ae™ + Be®, durantelafase de
distribucién € término exponencial Ae* es mucho mayor que Be®' y, por lo tanto, la
expresion general se reduce a Cp = Ae™,0 sea que la concentraciéon plasmética del
medicamento esta determinadapor € exponenteafa(Ae™). Sinénimo: fasedfa(o). Véase
DisTRIBUCION.

distribucion gaussiana (Gaussian distribution). V éase DisTRIBUCION NORMAL.

distribucion normal (normal/Gaussian distribution). Funcién de probabilidad continua
gue es lamas importante en e campo de la estadistica, ya que describe € comportamiento
de una gran cantidad de datos provenientes de la naturaeza, laindustriay la investigacion.
Su representacion grafica, Ilamada curvanormal, es simétrica con respecto aun valor central
y tiene laforma de una campana. La ecuacion que describe la probabilidad de una variable
continua normamente distribuida depende del promedio y la desviacion estdndar de la
variable en lapoblacion. Sindnimo(s): distribucion de Gauss, distribucion gaussiana. Véase
[lustracion No. 9. La distribucion normal se describe en la siguiente ecuacion:

P(x, <X <X,)= fn(x:u,(s)dx

1 Jewale-w?

V2o

En esta ecuacion, € area bajo la curvalimitada por |as dos ordenadas x=x, y X=X, es igual
ala probabilidad de que la variable aeatoria X asuma un vaor entre x=x, y x=X,. En esta
ecuacion X representa un valor especifico; | es € promedio de la poblaciony ¢ es su
desviacion estandar.

distribucion o campana de Gauss (Gaussian distribution). V éase DisTrRIBUCION NORMAL.

distribucion, semivida de (distribution half-life). Tiempo quetardaen distribuirselamitad
de ladosis administrada de un medicamento. Se calcula empleando la constante hibrida de
distribucion dfa. El término "vida media de digtribucién” se ha usado a menudo como
equivaente adistribution half-life, pero hasido criticado como incorrecto. Sinénimo: periodo
de semidistribucidn. Véanse DistriBucioN Y DISTRIBUCION, FASE DE.

distribucion t (t-distribution). Distribucion estadistica parecida a la distribucion normal,
también simétrica con respecto a un valor central y en forma de campana. La diferencia
fundamenta entre la distribucién t y la distribucién norma es que en la primera, ciertos
pardmetros como la varianza dependen del tamafio de la muestra. A medida que dicho
tamafio tiende a infinito, mas se aproxima la distribucion t a la distribucion normd. La
cantidad t es dada por la siguiente formula:
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X-u

t= —
son

t = desviacion entre lamedia estimada 'y lamedia poblaciona. La desviacion se mide en
términos de | as unidades /on. Lacantidad s/'on es el estimado delamuestradec/on.

distribucion, vidamedia de (distribution half-life). V éase DistriBUCION, SEMIVIDA DE.

distribucion, volumende, V, V, (volumeof distribution, V; apparent volume of distribution,
V,). 1) Razdn entre |la cantidad de medicamento presente en € cuerpo y su concentracion
plasmética. Este parametro es indicativo del grado de distribucién de los medicamentos y
representa un verdadero volumen fisiol6gico solamente en aquellos casos en los cuales e
medicamento se encuentra uniformemente distribuido, por giemplo, sin enlaces a proteinas
u otras macromol éculas 0 sin concentracion preferencial en tgjidos adiposos. Por estarazon,
e término "volumen aparente de distribucion” se prefiere a "volumen de distribucion”. 2)
El volumen de distribucién depende de lainterrelacion de las caracteristicas del farmaco y
del organismo. Los siguientes elementos del organismo son importantes en la determinacién
del volumen de digtribucion de los farmacos. grado de fijacion a las proteinas plasmética
(los farmacos acidicos se unen preferentemente a la albumina, en tanto que los farmacos
basicos sefijan alao, -glicoproteinaacida), grado defijacion alas proteinas extraplasmaticas
(proteinas tisulares), la perfusidén sanguinea tisular y la proporcion del materia adiposo
presente en ciertos tgjidos. 3) En farmacocinética se reconoce la existencia de diferentes
volumenes de distribucion los cuales difieren en su magnitud, en los modelos
farmacocinéticos en que se basan, en los supuestos que se emplean para determinarlos
experimentalmente y en otras propiedades. Los simbolos més comunes de |os volumenes
de distribucion son los siguientes:

Simbolo especifico Derivacion y relacion con otr os par ametr osfar macocinéticos

Vv L aecuacion correspondienteesV = D/C. Estaecuacion solamente
se puede usar cuando ladosis del farmaco, D, es administrada por
la viaintravenosa. El término C; corresponde a la concentracion
de la dosis administrada a tiempo cero, 0 sea, antes que ocurra
distribucion o eliminacion. Este término se determina por

extrapolacion a partir de un modelo monocompartimental.

extrapolated

L a ecuaciones correspondientes son las siguientes:

area

D
AUC=—— (]
VK

__D _ D
AUC= VB " VA @

n

donde:

AUC = &eabgolacurvadetiempot=0atiempot= oo
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ss’

= dosis dd farmaco administrada intravenosamente

K = constante de la velocidad de eliminacion de primer
orden (modelo monocompartimental)

B = constante de disposicion equivalente a la pendiente de
la fase termina de la curva obtenida a graficar el
logaritmo de la concentracién del f&rmaco en un
modelo bicompartimental.

A = constante de disposicion equivalente a la pendiente de
la fase terminal de la curva obtenida al graficar €l
logaritmo de la concentracion del farmaco en un
modelo multicompartimental.

Reordenando la ecuacion (1) y la ecuacion (2), se obtiene:

D

Viaea™ KAL) (©)

o D __ D
Vaa=Vs= TRaug) " A (AUC) @

Se determina a partir de la ecuacion:

b
ss C|S
donde:
C, = concentracion plasmética del farmaco durante e estado
estacionario

k, = congante de velocidad de infusion cuyo orden es cero

Cl, depuracion sistémica

En un modelo de un compartimiento, Cl, = VK; en un modelo
multicompartimental Cl_ = V3. Por lo tanto:

c - K
ss VssK

v - K
ss KC
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Cuando en un andlisis farmacocinético e cuerpo es considerado de acuerdo d modelo
monocompartimental, es decir, cuando € cuerpo se comporta como un compartimiento
Unico con respecto a la cinética de eiminacion y distribucion del farmaco, los volumenes
de distribucion que deben ser empleados y que, ademés, son equivalentes serian los
siguientes. V Vi Y Vg

extrapolated’

Cuando e compartimiento farmacocinético del cuerpo requiere del uso de modelos
multicompartimentaes, los volimenes de distribucion que pueden ser empleados son los
sguientes V. y V.

documento de produccién (master formula). V éase FORMULA MAESTRA.

dominio (domain). 1) En bioguimica, una porcién discretay continua de una proteina o la
secuenciade nucl edtidos de unamol écula que se puede identificar con unafuncion particular
de dla. 2) En farmacologia, este término se emplea para referirse, por gemplo, a sitio del
receptor.

dosificaciéon (dosage). Describe la dosis de un medicamento, los intervalos entre las
administraciones 'y € tiempo dd tratamiento. No debe confundirse con "dosis'. SinGnimo:
posologia. Véanse Dosis Y SISTEMA DE DOSIFICACION.

dosificacion efectiva minima (minimumeffectivedosage). 1) Aqud régimen dedosficacion
gue permite alcanzar los niveles sanguineos del farmaco que son justamente suficientes
para lograr € efecto terapéutico deseado. Generalmente, la dosificacién minima efectiva,
dada las variaciones inter e intraindividuales en la respuesta a los farmacos y durante su
disposicion, debe ser determinada en cada paciente a través del proceso conocido como
TITULACION DE LA DOSIFICACION (Véase) 0 sea gjustando la magnitud de las dosis empleadas.
La determinacion de la dosificacion efectiva minima permite reducir la frecuencia 'y la
magnitud de las reacciones adversas y €l costo de la terapia. Su establecimiento es
especialmente Util para aquellos farmacos que muestran un estrecho margen de
concentracionesterapéuticas. 2) Un similar proceso es seguido durante laevaluacion clinica
de un nuevo medicamento durante los estudios de tolerancia en humanos. Véase también
EsTuDIiOS DE DOSIS ESCALONADA.

dosificacién, intervalo de (dosing interval). Tiempo que transcurre entre una y otra
administracion del medicamento en un régimen de dosificacion de dosis multiples. En
farmacocinética se usalaletragriegat (tau) paraexpresar esteintervalo.

dosificacién, régimen de (dosage regimen, dosage schedul e, dosage scheme, therapeutic
dosage regimen). Régimen de tratamiento definido por la via de administracion, nimero,
magnitud e intervalo entre las dosis administradas. En € caso de emplearse una posis be
CARGA, SU magnitud también debe especificarse. 1) En general, los regimenes de dosificacion
se caracterizan por la administracion de dosis multiples, espaciados por € mismo intervao
de dosificacion (r) y de la misma magnitud, exceptuando la dosis de carga cuando esta
existe. En la mayoria de los casos, los regimenes de dosificacion de dosis mdltiples o
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regimenes multiddsicos deben resultar en e llamado Estapo estacionario (Véase) de la
concentracion sanguinea del medicamento. Por g emplo, € régimen de administracién que
se empleaen € tratamiento de enfermedades cronicas como la diabetes. 2) En otros casos,
el régimen puede ser multidésico y ciclico, como sucede durante la administracion de
hormonas anticonceptivas para prevenir € embarazo. En estos casos se administran varias
dosis, se interrumpe € tratamiento y luego se vuelve ainiciar. Otro g emplo de regimenes
ciclicos es agud que se emplea en la administracion de ciertos agentes micostéticos. En
este caso, se administran varias dosis por un periodo, € medicamento es descontinuado por
otro periodo paraluego reinstaurar la administracion del medicamento y asi sucesivamente.
Sinénimos: régimen terapéutico, régimen terapéutico de dosificacion, esquema de
dosificacion, plan de dosficacion. Véase llustracion No. 11.

[lustracion No. 11

Comparacion de las curvas resultantes luego de la administracion de una dosis de carga seguida por dosis de
mantenimiento administradas aiguales intervalos de dosificacion (T). Se observa que cuando se emplealadosis
de carga (Curva 2) los niveles plasméticos obtenidos exceden ala concentracion minima efectiva (CME) desde
laprimera dosis. En contraste, cuando el régimen no emplealadosis de carga (Curva 1), e efecto deseado no se
produce hasta después de haber administrado varias dosis de mantenimiento.

NIVELESPLASMATICOS DEL MEDICAMENTO

TiempPo

forr o p FT 4 g

dosis (dose). 1) A menos que se especifique lo contrario, la cantidad total de medicamento
gue se administra de una solavez. Ladosis puede ser expresada como dosis absoluta (la
cantidad de medicamento administrado a un paciente) o como dosisrelativa. Es este caso la
dosis se expresa en relacion a aguna caracteristica del sujeto. Por gemplo, en funcion del
peso corporal (mg/kg) o del érea superficia corpora (mg/n¥). 2) En agunas publicaciones,
incluyendo & documento "Uso de Medicamentos Esenciales’ de la Organizacion Mundia
de la Salud, € término dosis se emplea incorrectamente como traduccion del inglés
"strength”, o sea para describir € contenido del principio activo en una unidad de formade
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dosificacion (una tableta o capsuld) o en un producto farmacéutico, como unglentos,
soluciones, etc. Sin bien € contenido de una unidad de forma de dosificacién representa la
dosisusua de un medicamento, no siempre ladosis empleada para un proposito determinado
representala cantidad o contenido del f&rmaco en una unidad de dosificacion. Por jemplo,
la dosis de un medicamento puede ser media tableta, dos tabletas, etc. Compérese con
posiFicacion. Véanse Dosis usuaL PARA abpuLTos, Dosis usuaL pepiATRICA; Dosis usuaL
GERIATRICA, ROTULACION DE CONTENIDO Yy CONTENIDO DE LA UNIDAD DE DOSIFICACION.

dosis de ataque(loading dose). V éase Dos's DE CARGA.

dosisde carga(loading dose, priming dose). Dosisinicia del medicamento mayor quelas
dosis posteriores que se administra para obtener con una o pocas administraciones las
concentraciones organicas deseadas del medicamento. No debe utilizarse como sinénimo
de dosis inicid, ya que no sempre las dosis iniciales tienen la magnitud de la dosis de
carga. Sinonimos. dosis de ataque, dosis de cebamiento. Véanse Dosis INiciAL, Dosis be
MANTENIMIENTO Y la llustracion No. 11.

dosisde cebamiento (priming dose). V éase Doss DE CARGA.

dosis de mantenimiento (maintenance dose). 1) Cantidad del medicamento que se
administra para mantener e efecto farmacologico una vez obtenida una concentracion
plasmética 0 una respuesta clinica determinada. 2) Dosis administrada durante € estado
estacionario por unidad de tiempo o por intervalo de dosificacion. Dicha dosis permite
mantener las concentraciones del principio activo dentro de determinados limites, o sea, en
€l INTERVALO DE CONCENTRACIONES TERAPEUTICAS del medicamento. V éanse CoNCENTRACIONES
TERAPEUTICAS, EsTADO EsTAcionARiO Y las [lustraciones No. 1y 11.

dosisdiariadefinida (defined daily dose, DDD). Unidad técnicade medidaarbitrariamente
asignada a un medicamento para fines de estudios comparativos de utilizacion. La unidad
representa la cantidad promedio utilizada por dia para la indicacion principal del
medicamento; por gemplo, la dosis diaria definida (DDD) para la ampicilina es 2 g. De
ninguna manera la DDD debe ser considerada como equivalente a la dosis recomendada
por d fabricante de dicho medicamento. Estaunidad esestablecidapor € WHO Collaborating
Centrefor Drug Satistics Methodol ogy, Centro Colaborador enla OMSen Metodologia
de Estadisticas sobre Medicamentos. Se expresacomo DDD/1000 habitantes-dia, o como
DDD/100 dias-cama en los estudios hospitalarios.

dosisdiariaprescrita DDP (prescribed daily dose, PDD). Dossdiariamediaquesecdcula
apartir de unamuestrarepresentativa de prescripciones del medicamento paraunaindicacion
determinada. La dosis puede variar entre prescriptores, instituciones y paises.

dosisefectiva, DE (effective dose, ED). El término dosisefectivacomo medidadelapotencia
de un medicamento tiene dos significados muy diferentes y que se prestan a confusion. 1)
En agunos casos, |a dosis efectiva se refiere a la cantidad  suficiente de medicamento
especifico necesario paraproducir un por centaj e deter minado del efecto o respuesta maxima.
En estos casos, la dosis efectiva reflgja una respuesta gradual de determinada intensidad.
Ladenominacion precisade estadosis seriadosi s efectiva gradual. Cuando ladosis produce
un efecto del 50% de la respuesta maxima, & simbolo empleado es ED, ) y su denominacion
seriadosisefectiva cincuenta o dosis efectiva gradual cincuenta. En ciertas Situaciones es
conveniente expresar la dosis efectiva en relacion a un 95% o a un 99% de la maxima
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respuesta a un medicamento especifico. En estos casos € simbolo correspondiente seria
ED,, ED,,, respectivamente. 2) En contraposicion, la dosis efectiva cincuenta puede
representar la dosis minima que produce un efecto predeterminado en un 50% de la
poblacién. En este caso, ladosis se conoce como ladosi s efectiva mediana y representala
medicidn de un efecto cuantal del medicamento, 0 sea que su denominacion precisa seria
dosis efectiva mediana cuantal. La medicién de los efectos cuantal es de un determinado
medicamento en términos de sus dosis efectivas cuantales y dosis letales cuantales (por
gemplo LD, ;) paraun determinado porcentaje de sujetos eslaque se empleaexclusivamente
en ladeterminacién del INDICE TERAPEUTICO; RESPUESTA GRADUAL | SEGURIDAD, MARGEN ESTANDAR
DE Y SEGURIDAD, FACTOR DETERMINADO DE. Véanse ademas, CURVA DE DOSIS-EFECTO CUANTAL

y las Illustraciones No. 12 y 16.

dosisefectiva cincuenta, DE (effective dose for fifty percent response, ED, ,, median
effective dose). VVéase Dosis EFECTIVA.

dosis efectivaindividual (individual effective dose). Ladosisde un medicamento requerida
para producir un efecto especifico en un individuo. Las curvas de dosis-efecto gradua
representan las respuestas a dosis efectivas individuaes.

dosisefectivamaxima, DE ,, (maximal effectivedose, ED,,). Dosis Uinicade un medicamento
suficiente para ser efectiva en virtualmente toda la poblacion. Esta dosis que se determina
en animales de laboratorio representa, por lo tanto, un efecto cuantal. Se emplea en la
determinacién de indices usados para describir la seguridad de los medicamentos. Véanse
RESPUESTA CUANTAL Yy SEGURIDAD, FACTOR DETERMINADO DE.

dosis efectiva mediana (median effective dose). Ladosis minimarequerida para producir
un efecto determinado en 50% de la poblacion. Se dorevia DE; . V éase Dosis EFecTIVA.

dosisinhibitoria, DI (inhibitory dose, ID). Dosis que causa, en condicionesin vivooin
vitro, un porcentaje determinado de reduccion del efecto o respuesta méxima posible aun
medicamento especifico. Generalmente, esta reduccion se fija de antemano en un 50%
(Dl,) del efecto maximo posible. Se debe enfatizar que la dosis inhibitoria no representa
una respuesta cuantal, por lo tanto la DI, no representa una dosis inhibitoria mediana sino
unadosisinhibitoria gradual cincuenta. Véanse CONCENTRACION INHIBITORIA CINCUENTA Y
Dosis INHIBITORIA CINCUENTA. Sindnimo: dosis inhibitoria gradud.

dosisinhibitoriacincuenta, DI (inhibitory dosefifty, 1D, ). Dosis que causa, en condiciones
in vivo oinvitro, unareduccién del 50% en larespuesta maxima posible aun medicamento
especifico. Véanse CoNCENTRACION INHIBITORIA CINCUENTA, Dosis EFECTIVA cINCUENTAY Dosis
EFECTIVA MEDIANA.

dosisinhibitoria gradual (inhibitory dose, ID). Véase Dosis iNHIBITORIA, DI.

dosisinicial (initial dose). Laprimeradosis de un tratamiento multidésico o de un régimen
terapéutico. Véanse Dosis DE cARGA, Dosis DE MANTENIMIENTO Y REGIMEN TERAPEUTICO.

dosis, intervalo de (dosing interval). Aun cuando este término se usacon ciertafrecuencia,
Su uso no es recomendable. En su reemplazo empléese dosificacion, intervalo de. Véanse
DOSIFICACION, INTERVALO DE; DOSIFICACION, REGIMEN DE Y Dosis.
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llustracion No. 12

Determinacién del indice terapéutico. La primera curva permite establecer la dosis requerida para causar el
efecto deseado en el 50% de los animales (DE,,). La segunda sirve para establecer ladosis letal que produce la
muerte al 50% de los animales. Se observa que la dosis que produce la muerte de los animales es mucho mayor
que laque produce el efecto terapéutico. Entre menor es el indice terapéutico, menor seguridad tiene el uso del
agente en humanos.
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dosis letal diez (lethal dose ten, LD,,, LD-10). La dosis administrada a animales de
laboratorio que es letal d 10% de ellos. La dosis letd diez junto con otras determinaciones
ha reemplazado € uso de la posis LETAL cINCUENTA. Véanse, también, Dosis MAXIMA NO
LETAL y Dosis REPETIBLE MAXIMA.
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dosisletal mediana (median lethal dose, LD ). Dosis tinicade un medicamento suficiente
para causar la muerte de 50% de la poblacion (LD,,). Como se trata de una dosis Unica,
también se usa el sindnimo "dosis letd mediana aguda’. En los Ultimos afios en |los estudios
de toxicidad, se hadejado de determinar la dosis letal medianay en su reemplazo se emplea
con mayor frecuencialaposis No LETAL MAXIMA, laposis LETAL DIEZ Y un himero mayor de
estudios de ToLerancia a diferentes dosis.

dosis letal minima, DL, (minimal, minimum lethal dose, LD,). Dosis Unica de un
medicamento suficiente para causar la muerte del 1% de la poblacion. Esta dosis que se
determina en anima es de |aboratorio representa, por |o tanto, un efecto cuantal. Seemplea
en la determinacion de indices usados para describir la seguridad de los medicamentos.
V éanse ResPUESTA CUANTAL Yy SEGURIDAD, FACTOR DETERMINADO DE.

dosismaximadiaria (maximum daily dose). Cantidad maximadel medicamento que puede
ser administrado en @ transcurso de 24 horas. Cuando € medicamento se administra en
forma fraccionariay en diferentes interval os de dosificacion, no es conveniente establecer
una dosis para cada administracion. En estos casos es necesario establecer la dosis total y
no la dosis fraccionaria

dosismaxima no letal (maximum non-lethal dose). Lamayor dosisquea ser administrada
no produce la muerte de un animal de laboratorio. El uso de la dosis no letal méxima ha
reemplazado &l empleo de laposis LETAL MEDIANA (LD).

dosisméxima per misible (maximum permissibledose). Cantidad méximadeunairradiacion
ionizante que una persona puede recibir segin las normas de seguridad.

dosis maxima repetible (maximum repeatable dose, MRD). Aquella dosis que a ser
administrada produce la primera evidencia de una respuesta toxica importante. A partir de
estadosisy en € transcurso de ciertas pruebas de seguridad se administran, a mismo grupo
de animales, dosis cuya magnitud se incrementa gradua mente, cadatres o cuatro dias, para
observar sus efectos. Véase Dosis MAXIMA TOLERADA.

dosis maxima toler ada (maximum tolerated dose, MTD). 1) Limite superior de las dosis
recomendadas sobre el cual lamanifestacion de efectos adversoslimitalautilidad terapéutica
del medicamento. 2) Durante las pruebas de toxicidad, la dosis méxima tolerada se define
como aquella que a ser administrada produce la primera evidencia de una toxicidad que
implica limitaciones en € tratamiento en que se emplea. En los animales de pruebas, esta
dosis resulta en una disminucion moderada en el aumento de peso de los animales,
generalmente, menor del 10%, durante e curso de 90 dias de observacion. Véanse Dosis
REPETIBLE MAXIMA y Dosis uMBRAL.

dosis minima efectiva (minimal, minimum effective dose). 1) Ladosis mas reducida que
produce e efecto farmacol gico o terapéutico deseado. 2) Dosis justamente suficiente para
permitir la deteccion de alguna medida del efecto terapéutico del medicamento. En la
terapéutica medicamentosa de un determinado paciente, la dosis minima efectiva
representaria una dosis de naturaleza gradual. Por gjemplo, dosis que produce un efecto
terapéutico minimo. Comparese con posis EFECTIVA Y DOSIS UMBRAL

dosis-respuesta, relacion lineal (linear dose-responserelationship). Relaciénentreladoss
y larespuesta en la que media una constante de proporcionalidad directa, de forma que un
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determinado cambio en la magnitud de la dosis se acompafia de un cambio igua en la
respuesta. La relacion de proporcionalidad directa puede también existir entre los cambios
de la concentracion plasmética del medicamento y sus efectos. Véase FARMACOCINETICA
LINEAL.

dosis-respuesta, relacion nolineal (non-linear dose-responserelationship). Rdacion doss
respuestaen la cual unavariacion en ladosis no se acompafia de unavariacion similar en la
respuesta. Lafatadelinealidad puede deberse, por g emplo, alasaturacion delosreceptores
0 se puede presentar cuando los procesos de absorcidn y disposicion del medicamento se
caracterizan por una farmacocinética no lineal. En este caso, un aumento en ladosis no se
acompafia de un aumento similar en la concentracién plasmética del medicamento o en su
concentracion en la biofase o compartimiento del receptor. Véanse FARMACOCINETICA NO
LINEAL Y Biorase.

dosisumbral (threshold dose). Dos's de un medicamento justamente suficiente paraproducir
un efecto de intensidad predeterminada. Si laintensidad predeterminada es el primer efecto
detectable, entonces ladosis umbral corresponde ala dosis més pequefia capaz de producir
dicho efecto. Por gemplo, la dosis més peguefia necesaria para producir una disminucion
del 50% delafrecuenciacardiacase consideraladosisumbra, S estadisminucion representa
el efecto predeterminado. Comparese con posiS MiNIMA EFECTIVA.

dosis Unica (single dose). Cantidad de medicamento que se prescribe para una sola
administracion en contraste con la dosis empleada en mltiples administraciones.

dosis unitaria (unit-dose). V éase SISTEMA DE DOSIS UNITARIAS.

dosisusual geriatrica(usual geriatric dose, geriatric average dose). 1) Dosis que se presume
produce en ancianos con funciones hepéticas o renales normales a su edad, |os efectos para
los cuales se emplea un determinado producto, sean éstos de indol e diagndstico, terapéutico,
profiléctico u otros, sempre que la dosis sea administrada de la maneraiindicaday en los
interval os especificados. 2) En la determinacion de la dosis geriétrica se debe notar que e
proceso de enveecimiento va acompafiado por una disminucién de la capacidad funcional
corporal. Dicha disminucion generadmente se acentlia a partir de los sesenta afios y afecta
no solamente a aquellos sistemas involucrados en la biotransformacion y excrecion de los
medicamentos, |os cuales se pueden manifestar como: disminucion en las cantidades de las
enzimas microsomal es, reduccion en lafiltracion rena o enlos sistemas de transporte activo.
La absorcion de los medicamentos también se ve dterada por cambios en la motilidad
gastrointestinal. Otros sistemas que modifican la actividad de los medicamentos también
son afectados. Por giemplo, existe una reduccion en la irrigacion sanguinea del sistema
nervioso y una disminucion en la funcion cardiaca. Cambios en la nutricion, la dieta, y €
desarrollo de ciertas enfermedades cronicas pueden influir en la dosis mas adecuada.

Lasiguiente clasificacidn de personas mayores de 65 afios, se emplea durante la evaluacion
y uso de los medicamentos:

Denominacion Edad
ancianos jévenes 66-75
ancianos de mediana edad 76-85
ancianos viejos >85
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L os pacientes geriétricos pertenecen a las llamadas posLAcionEs EsPeciALEs (V éase) por 10
gue lasdosis deben ser determinadas en estudios que incluyan sujetos delas edadesindicadas.

dosisusual paraadultos (average adult dose, adult average dose, usual adult dose). Doss
gue se presume produce generamente en individuos con funciones hepéticas o renales
normales, los efectos para los cuaes se emplea un determinado producto, sean éstos de
indole diagnostico, terapéutico, profiléctico u otros, sempre que la dosis sea administrada
delamaneraindicaday en losintervalos especificados. Ladosis usud, llamada anteriormente
dosis promedio, no representa el promedio de las dosis empleadas durante la evaluacidn
clinica del medicamento, pero la dosis que produce en € individuo promedio 0 sea en una
muestra representativa de la poblacidn de pacientes, e efecto deseado. La recomendacion
de una dosis usud tiene como proposito servir como guia y la dosis puede ser variada
segun los mejores intereses del paciente y tomando en consideracion las variables que
afectan la accién del medicamento. Como las dosis usuaes varian de acuerdo con la edad
del paciente, se reconocen ademés dosis usuales pedidtricas y geriétricas. Véanse Dosis
USUAL PEDIATRICA, Dosis USUAL GERIATRICA Y LIMITES DE PRESCRIPCION.

dosis usual pediatrica(average pediatric dose, usual pediatric dose). 1) Dosis que se
presume produce generalmente en nifios con funciones hepéticas o renales normales, los
efectos paralos cua es se empleaun determinado producto, sean éstos de indole diagndstico,
terapéutico, profil&ctico u otros, sempre queladosis seaadministrada de lamaneraindicada
y en los intervalos especificados. En la determinacién de la dosis pediétrica se debe notar
que existen diferencias marcadas en | os sistemas de bi otransformaci én y excrecion de muchos
medicamentos entre, particularmente, los nifios nacidos prematuros, 10s nacidos a término
y aquellos mayores y los adultos. 2) Aun cuando es vastamente preferible guiarse por las
dosis recomendadas para nifios, existen una serie de procedimientos que permiten calcular
las dosis pedidtricas a partir de las dosis empleadas en adultos. Estos procedimientos
introducen correcciones en las dosis para adultos empleando las diferencias en peso (Regla
de Clark), edad en afios (Reglade Y oung) 0 en meses (Reglade Fried). Con laexcepcion de
lareglade Fried empleada parainfantes menores de 2 afios, lasreglasde Y oung y Clark son
parainfantes mayores de esa edad. Segn su edad y para propésitos de la evaluacion y uso
de los medicamentos por dlos, se han establecido las siguientes categorias de pacientes
pediatricos:

Denominacion Edad
lactante menor de uno a dos meses
lactante mayor hasta los veinticuatro meses (dos afios)
pre-escolar entre los dos y cinco afos
escolar entre los cinco o seis 'y los doce afios
adolescente de doce a dieciocho afios

A partir de 1998, los pacientes pediatricos son reconocidos por la FDA de los EE. UU. y
anteriormente por la CoNFERENCIA INTERNACIONAL PARA LA ARMONIZACION COMO miembros
de las PosLaciones especiaLEs (Véase). Esto significa que las dosis recomendados para los
pacientes pediatricos se basan en estudios de farmalogia clinica en sujetos pedidtricosy las
dosis e indicaciones propuestas no son, por |0 tanto, extrapolaciones de las dosis de adultos
que han sido establecidas en estudios con estos Ultimos sujetos, por ejemplo.
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droga (drug). Eninglésamenudo se usad término drug como snonimo de medicament o
medicine. Sin embargo, en espafiol & uso de "drogd' como sinénimo de "medicamento”
puede ser inconveniente por varias razones. Entre ellas, porque en sentido estricto €l término
se ha recomendado para referirse a los principios activos o sustancias de origen vegetal,
anima o minerd, en contraposicion a los productos de sintesis. Ademas, en la actualidad,
la otra acepcién de "droga’ como narcético, estupefaciente o cualquier otra sustancia que
permite similar tipo de abuso ha llegado a ta grado en € uso vulgar, que su empleo en €
lenguaje técnico puede causar confusion. Finalmente, otrarazon parano emplear € término
droga es que dicho substantivo no se puede adjetivizar y ello congtituye una seria limitacion
cuando se trata de traducir a espafiol expresiones como las siguientes. "drug ingredient”,
"drug product”, "drug substance", etc. Por lo tanto, es meor usar MEDICAMENTO O FARMACO
para referirse a principio activo y probucTo MEDICAMENTOSO para referirse a principio
activo formulado en unaformafarmacéutica. Es especia menteimportante emplear € término
producto medicamentoso cuando se quiere destacar |as caracteristicas de biodisponibilidad
de un medicamento.

duracion dela patente (effective patent life). VV éase PATENTE, DURACION EFECTIVA DE LA.

dureza (hardness). Resistencia de |as tabletas a resquebrajarse o a desintegrarse al ser
sometidas a presion. La dureza de una tableta reflgja € grado de compresion empleado
durante su fabricacion. Con muy raras excepciones, lamedicion deladurezano se considera
una prueba farmacopé ca, aunque es de uso comun como criterio de calidad en su fabricacion.

Ecuacién de Michaelis-M enten (Michaelis-Menten equation). V éase MicHAEL-MENTEN,
CINETICA DE.

efectividad (effectiveness). Pardmetro que valora la utilidad préactica en la poblacion de
pacientes de un medicamento de comprobada eficaciay eficiencia. Laefectividad evalUala
utilidad del farmaco en grupos mucho mas numerosos que los empleados en los ensayos
clinicos controlados de fase Il y Ill. Se determina por lo tanto mediante estudios
epidemioldgicos, 0 sea, en la fase IV de los estudios clinicos. Véase ViGiLANCIA DEL
MEDICAMENTO DURANTE LA COMERCIALIZACION.

efectividad antimicrobiana, prueba de (antimicrobial preservative effectiveness test,
effectivenesstest, preservative effectiveness test). Prueba farmacopéica aplicadaaformas
farmacéuticas de multiples dosis (parenterales, Gticas, nasaesy oftdlmicas) preparadas en
vehiculos 0 bases acuosas. Tiene como finalidad determinar la capacidad del agente
conservador rotulado parainhibir € crecimiento de microorganismos que pudiesen haberse
introducido inadvertidamente durante el proceso de fabricacion o posteriormente.

efectividad en funcion del costo (cost-effectiveness). Larelacion entre costo, medido en
valor monetario, y efectividad, cuantificada mediante indicadores especificos de efecto.
Una préactica se considera " costo-efectiva’ o efectiva en funcion del costo si su efectividad
justifica su costo.

efecto aditivo (additive effect). Término utilizado paradescribir los efectos combinados de
dos medicamentos gque actlan simultaneamente y que producen la misma respuesta
farmacol6gica a través del mismo mecanismo de accién. Como en € caso de la suma de
efectosfarmacol 6gicos, € efecto total esigual alo esperado por smple adicion. Por gemplo,
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e efecto combinado de aspirina y acetaminofén en € alivio del dolor. Véanse Suma pe
EFECTOS FARMACOLOGICOS, SNERGISMO, SINERGISMO TERAPEUTICO Y la llustracion No. 13.

llustracion No. 13

Fendmenos de potenciacidn y antagonismo entre dos medicamentos por representacion de isobolos o efectos.
Cuando los dos medicamentos A y B producen un efecto estrictamente aditivo, lalinea que representa el efecto
es lineal. Cuando existe antagonismo para producir un mismo efecto, se requiere de dosis mayoresde A 'y B
paralograr e mismo efecto. Al existir potenciacion entre A y B, la curva que caracteriza la situacion indica que,
paralograr e efecto deseado, se requieren de dosis menores de A y B que las que hubiesen sido necesarias de
haber existido un efecto aditivo.

[A]

ANTAGONISMO
DEL EFECTO

POTENCIACION
DEL EFECTO

I soBoLOS [B]

efecto colateral (side effect). 1) Efecto distinto del efecto primario que se deriva de la
accion farmacol6gica primaria de un medicamento, o sea, la que produce su efecto
terapéutico. Por giemplo, la atropina, que muestra una accidn anticolinérgica, tiene como
efecto primario la propiedad antiespasmédicay como efectos colaterales sequedad de la
bocay trastornos de la visién por acomodacion defectuosa. En tanto que un medicamento
es selectivo, menores son sus efectos colateraes. "Efecto colatera™ no debe emplearse
como sinénimo de efecto secundario. 2) Cualquier efecto no intencionado de un producto
farmacéutico que ocurre alas dosis normal es usadas en seres humanosy que estarel acionado
con las propiedades farmacoldgicas del medicamento. Véanse SeLectivibab y Erecto
SECUNDARIO.

efectodel medicamento (drug effect). V éase MebicAMENTO, EFECTO DEL.

efectodel primer paso (first-pass effect). V éase PRIMER PASO, EFECTO DEL.
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efecto detecho (ceiling effect). Laintensidad méximade un efecto o respuesta especifica
que puede ser producida por un determinado medicamento, independientemente de cuan
grande es la dosis administrada. El efecto de techo producido por un medicamento dado
puede ser menor a la respuesta méxima de la que es capaz € sistema efector u 6rgano
blanco. En consecuencia, € efecto de techo caracteristico de un medicamento puede ser
menor que e caracteristico de otro. En laclinica, este fenbmeno se observacomunmente en
el uso de los diuréticos. Por gemplo, € efecto de techo de la actividad diurética de los
medicamentos tiazidicos es menor que aquel que produce la furosemida. Por consiguiente,
cuando se desea obtener un efecto diurético intenso y superior a que se puede lograr con la
dosis més dta de un diurético tiazidico, se emplea la furosemida.

efecto far macol 6gico, semivida del (pharmacological effect half-life, pharmacological
half-life). Tiempo necesario paraque e efecto de un medicamento sereduzcaalamitad del
efecto inicia. Sinénimos: semivida farmacol6gica, vida media farmacol 6gica

efecto indeseable (undesirable effect). Cualquier efecto producido por un medicamento
distinto del efecto buscado mediante su administracion. Los efectosindeseables se clasifican
como efectos por sobredosificacion, efectos colateral es, efectos secundarios, idiosincrasias,
sengibilizaciones, reacciones dérgicas, habituacion y adiccion.

efecto placebo (placebo effect). Un efecto clinico beneficioso o adverso no explicable a
través de mecanismos fisicos, bioldgicos, farmacoldgicos o terapéuticos conocidos y que
se produce como resultado de una intervencién médica, por gemplo, la administracion de
unasustanciafarmacol 6gicamenteinactiva (placebo). Puede consigtir, en distintas situaciones
y circunstancias, entreel 30% Yy e 60% del efecto usua mente obtenido por laadministracion
de un medicamento que posee actividad farmacolégica o cualquier otra intervencion
apropiada. VéasePLaceso.

efecto secundario (secondary effect). Efecto que no surge como consecuenciadelaaccion
farmacol 6gica primaria de un medicamento, sino que constituye una consecuencia eventual
de esta accion, por gemplo, la diarrea asociada con la adteracion del equilibrio de la flora
bacteriana normal que es producto de un tratamiento antibidtico. En sentido estricto, este
término no debe emplearse como SINGNIMO de EFECTO COLATERAL.

eficacia (efficacy). 1) Aptitud de un medicamento para producir |os efectos propuestos. La
eficacia del medicamento se determina por métodos cientificos y, a partir de lafase Il de
los estudios clinicos, requiere comparar los tratamientos que emplean e medicamento
problema con un grupo control (grupo que no recibe tratamiento o recibe un placebo). 2)
Abreviatura usual de "eficacia maxima', o sea, €l efecto maximo que produce un
medicamento. L a eficaciapuede ser e resultado de las propiedades inherentes aun principio
activo o puede deberse alas propiedades del sistemareceptor-efector, o aambos. La€ficacia
de un medicamento se reflgja en la meseta de la curva de dosis-efecto gradual, o seaen
efecto méximo. L aeficaciade un medicamento es unamedida de su capacidad paraestimular
unarespuesta unavez que se enlaza a receptor. Las diferencias entrelamorfinay e écido
acetilsalicilico pueden ilustrar € concepto de eficacia. La morfina produce analgesia en
dolores de cas cudquier intensidad, en tanto que € &cido acetilsdicilico sdlo la produce
cuando € dolor es de ligera 0 moderada intensidad. La eficacia y la potencia de un
medicamento no necesariamente se encuentran correlacionadas. En farmacologia clinica,
como ladosis de un medicamento puede estar limitada por sus efectosindeseables, laeficacia
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maximade un efecto deseable del medicamento puede encontrarse limitada por ello. Véanse
Erecto e TecHO, PoTencia y la llustracion No. 14.

Ilustracion No. 14

Gréficade dosis respuesta que muestra los conceptos de eficaciay potencia. Se observa que lamorfina produce
el mismo efecto que la dihidromorfinona, pero se requieren de concentraciones superiores de morfina. Por
consiguiente, anbos medicamentos son eficaces, pero la dihidromorfinona es més potente.
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CONCENTRACION DEL MEDICAMENTO (l0g)

eficiencia (efficiency). Serefiere alarelacion entre la eficacia del medicamento problema
y la de un medicamento de comparacion, que generalmente es un medicamento de amplio
Uso.

eliminacion (elimination). Sumade todos | os procesos que contribuyen a aclaramiento del
principio activo del organismo. Comprende tanto los procesos de biotransformacion como
los de excrecion (rend o hiliar) del principio activo intacto o sus metabolitos.

eliminacion bifasica (biphasic elimination). En € caso mas simple, este término hace
referenciaal curso temporal delaconcentracion plasmética de aquellos medicamentos cuya
fase de distribucion es comparativamente lenta con respecto a su fase de eliminacion. Como
resultado de dlo, la curva que representa la disminucion de la concentracion plasmética,
unavez obtenida la concentraci on maxima, presenta dos segmentos o fases cuyas pendientes
son muy diferentes. El término bifasicareflgjala existencia de las dos fases. Se debe notar
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gueladiminacién ocurre durante todo € tiempo, pero esen lasegundafase donde predomina,
en tanto que en la primera fase predomina la distribucion. Si, por gemplo, la curva que
describe € curso temporal del medicamento mostrase tres segmentos o fases, se podria
hablar de una eliminacion trifésica. En este caso, se entiende que las dos primeras fases
representan las fases donde predomina la distribucion del medicamento a diferentes sitios
en el cuerpo. Véanse ELIMINACION, SEMIVIDA DE Y MODELO FARMACOCINETICO
BICOMPARTIMENTAL.

eliminacién, constante de (elimination constant). VVéase ELIMINACION, CONSTANTE DE
VELOCIDAD DE.

eliminacion, constantedevelocidad de (elimination rate constant, elimination constant).
Laconstante que describe lafasetermina del curso temporal dela concentracidn sanguinea
del medicamento. Tradiciona mente en un modelo de un compartimiento esta constante se
denominaK y en un modelo bicompartimenta (3. Dicha designacion proviene de la ecuacidn
guedescribed curso temporal delaconcentracién sanguineadel medicamento en un modelo
de dos compartimientos. Cp = Ae™ + BePt. En esta expresion € término Cp representala
concentracion plasmética del medicamento y € término exponencial BePt describe la fase
de eliminacion. En otros model os multicompartimentales, la constante asociada con la fase
termina recibe otras denominaciones, incluyendo gama (y). Véase ELIMINACION, SEMIVIDA
DE.

eliminacion, fasede (elimination phase). En un model o farmacocinético eslafasetermina
de la disposicion de un medicamento, la cua se caracteriza por la predominancia de los
procesos de eiminacion. La expresion que describe € curso tempora del farmaco en la
sangre, en un modelo bicompartimental después de la administracion intravenosa, es
Cp=Ae™ + BeP'. A medida que vatranscurriendo € tiempo, € término exponencia Be
aumenta en magnitud en relacion a Ae* . Llegado un momento, cuando BePt >> Ae™,
entonces Cp = Be®. Como la concentracion plasmética del medicamento se encuentra
determinada en este momento por e término exponencia beta (Be™), lafasedediminacion
se conoce como fase beta (). Véanse DisTRIBUCION, FASE DE, ELIMINACION, CONSTANTE DE
VELOCIDAD DE Y DisposicION.

eliminacion, semivida de(biological half life, elimination half-life, elimination half-time,
median time to elimination). 1) Estimado del tiempo en @ cud se reduce a la mitad la
concentracion del medicamento que hallegado alacirculacidon sistémica o a cuerpo seguiin
sea e modelo farmacocinético pertinente. La semivida de eliminacién usuamente se
reportaba como aquella correspondiente alafaseterminal o Ultimadelagréficade logaritmo
delaconcentracion sanguineadel medicamento versustiempo. Estafasetiene unapendiente
denominada B en un modelo bicompartimental, 0 K en un modelo monocompartimental.
2) Como la semivida es un parametro que cambia en funcion de laperuracion, Cl, (Véase)
y € volumen de distribucion, V, es preferible no depender exclusivamente de la semivida
como indicador de los cambios en la disposicion de los medicamentos, error que se cometia
en e pasado. Es preferible emplear el concepto y valor de depuracion. La relacion
fundamenta entre la depuracion y la semivida de diminacion es la siguiente;

t,,=0693.V_.Cl
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donde;

tJJ2
V

s

Cl

semivida de diminacion

volumen de distribucion en € estado estacionario

aclaramiento o depuracion

A medida que ha aumentado la sensibilidad de los métodos analiticos disponibles y se han
podido determinar concentraciones més reducidas del medicamento, se ha encontrado, en
algunos casos, que existian otras fases terminales que las reportadas. Como resultado, es
frecuente encontrar en las publicaciones recientes varias semividas de eliminacion para un
mismo medicamento. Por gemplo, en & caso de la gentamicina la semivida termina es de
53 horas, anteriormente se habia reportado una semivida de 2-3 horas. Las semividas de
mayor magnitud reflgjan la eliminacion asociada con las fracciones del medicamento que
se han digtribuido en tgjidos de los cuales & medicamento se moviliza muy lentamente o
reflgjan € reciclamiento enterohepético. Las semividas que deben emplearse son aquéllas
gue tiene importancia clinica, o sea las que corresponden a concentraciones que guardan
relacion con larespuestafarmacol 6gicadeinterés. A menudo setraduce e ingléselimination
half-life como "vidamediade eliminacion”, equivaenciaque hasido criticada por incorrecta.
Sin6nimo: periodo de semidiminacion. Véanse ELIMINACION, CONSTANTE DE VELOCIDAD DE
Y ELIMINACION BIFASICA.

eliminacioén, vida media de (elimination half-life). V éase ELIMINACION, SEMIVIDA DE.
embalaje (packing). Véase Envast.
embalaj e exter no (external packing). V éase ENvAse EXTERNO.

embar azo, categor ia de los medicamento usados dur ante el (FDA category of drugs
used during pregnancy, FDA drug pregnancy category, FDA Drug pregnancy category,
FDA pregnancy category). V éase MEDICAMENTOS DE USO DURANTE EL EMBARAZO, CATEGORIA
pE LA FDA DE Los.

empacamiento (packaging). Todas las operaciones, incluidos € llenado y € rotulado,
necesarias para convertir aun producto agranel en e producto terminado. En lalegidacion
de algunos paises se distingue entre e acondicionamiento 0 empacamiento primario 0
secundario, segun € tipo de empague con € cua se efecttala operacion: empaque primario
y empague secundario. Sinénimo: acondicionamiento. Véanse Envase priMARIO, EnvAse
SECUNDARIO, ProbUCTO ELABORADO A GRANEL Yy ProbucTo TERMINADO.

empaque (packing). Véase EnvAst.

empaque exter no (external packing). V éase ENvAse EXTERNO.

empague inmediato (immediate packing, immediate container). V éase EnvAse PRIMARIO.
empaque, material de (packing material). V éase ENvASE, MATERIAL DE.

empaque, material impreso de (printed packing material). V éase ENvASE, MATERIAL IMPRESO
DE.
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empaque, material primario de (primary packing material). Véase ENVASE, MATERIAL
PRIMARIO DE.

empaque, material secundario de(secondary packing material). V éase ENvASE MATERIAL
SECUNDARIO DE.

empaque primario (primary packing). V éase ENvASE PRIMARIO.
empague secundar io (secondary packing). V éase EnvASE SECUNDARIO.

enantiomer o (enantiomer). Cada uno delos dos estereoi sdmeros que es unaimagen éptica
dd otro, esdecir, que no se pueden sobreponer. Los enantiomeros representan formas quirales
de un estereoisdmero. Como la actividad farmacol 6gica y terapéutica de dos enantiomeros
pueden diferir en grado importante, en € control de la calidad de los medicamentos se debe
prestar especia atencidn alas cantidades presentes en € mismo producto como componentes,
por g emplo, de una mezcla racémica. Véanse EuToOMERO, Y ESTEREOISOMERO.

endonucleasas de restriccion (DNA restriction enzymes). Véase ADN, EnziMas DE
RESTRICCION DEL.

enfermedad intercurrente (intercurrent illness). 1) Enfermedad que experimentael paciente
durante e curso de un tratamiento y que es diferente de aquélla parala cua seinicié este
tratamiento. 2) Se refiere también ala enfermedad que sobreviene durante el curso de otra.

enfermedad provocada por € medicamento (drug-induced illness, iatrogenic disease).
V éase | ATROGENIA.

ensayo (assay, trial, study). Este término tiene en espafiol dos significados muy clarosy
diferentes: 1) En unos casos ensayo es sindnimo de valoracion, como, por gemplo, en
ensayo quimico que significa valoracion quimica. En este sentido, corresponde a término
inglés assay. 2) En otras situaciones ensayo tiene @ significado de estudio o investigacion.
Por gemplo, en ensayo clinico que equivae a estudio o investigacion clinica. Empleado de
estamanerasetraduceeninglésatrial o study. 3) El término ensayo tiene un tercer significado
como genero literario y su traduccidn correcta a inglés seria essay.

ensayo abierto (opentrial). Véase EstubioaBIERTO.

ensayo aciegas (blindtrial). Véase Estubioa ciecas.

ensayo adoble ciegas (double blind trial). Véase Estupio A DOBLE CIEGAS.

ensayo al descubierto (open label trial). V éase Estubio be ROTULO ABIERTO.
ensayoasimpleciegas (singleblind trial). Véase Estupio A SMPLE CIEGAS.

ensayo biolégico (biological assay). Véase Bioensayo.

ensayo cerrado (closetrial). V éase Estubio CERRADO.

ensayo clinico controlado (controlled clinical trial). V éase estubio CLiNICO CONTROLADO.
ensayo con anonimato (blind trial). Véaseestubio A ciecas.

ensayo con muestra detamanio fijo (fixed sample sizetrial). V éaseestupio be biserio
CON MUESTRA DE TAMARNO FIJO.
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ensayo cruzado (crossover study). VéaseEsTubio CRUZADO.
ensayo de cohortes (cohort study). V éase EsTubio DE COHORTES.

ensayo dedisefio abierto (opentrial design). VéaseEsTubio DE DISENO CON MUESTRA DE
TAMARNO FIJO.

ensayo de disefio con muestra detamanio fijo (fixed sample sizedesign trial). VV éase
ESTUDIO DE DISENO CON MUESTRA DE TAMANO FIJO.

ensayo dedobleanonimato (doubleblind trial). V éaseestupio A DOBLE CIEGAS.

ensayo de lavado con placebo (placebo wash-out trial). V éase Estubio con LAVADO DE
PLACEBO.

ensayo dero6tulo abierto (open-label trial). Estubio be ROTULO ABIERTO.
ensayo desimpleanonimato (singleblind trial). VVéase Estubio A sIMPLE CIEGAS.

ensayo iniciado con placebo (placebo lead-intrial). Véase Estubio iNiciADo con
PLACEBO.

ensayo longitudinal (longitudinal study). V éase Estubio LONGITUDINAL.
ensayo no compar ativo (non-comparativetrial). V éase Estupio ABIERTO.
ensayo obser vacional (observational trial). Véase Estupio 0BSERVACIONAL.
ensayo preclinico (preclinical trial). V éase Esrubio precLiNico.

ensayo prospectivo (prospectivetrial). Véase Estupio ProsPECTIVO.
ensayo r etr ospectivo (retrospectivetrial). VV éase Estubio RETROSPECTIVO.
ensayo sin anonimato (open label trial). V éase Estubio be ROTULO ABIERTO.
ensayo transver sal (cross-sectional study). V éase Estupio TRANSVERSAL.

entidad con actividad far macol dgica (phar macol ogically active entity). V éase Entibap
TERAPEUTICA.

entidad con actividad terapéutica (therapeutically active moiety). Véase EnTIDAD
TERAPEUTICA.

entidad quimica novedosa(new biologically active substance, new chemical entity, NCE,
new chemical substance, NCS, new molecular entity, NME). Farmaco o principio activo
gue nunca ha sido empleado para ninguna indicacion. En forma similar, s la sustancia
congtituye € principio activo de un producto biol 6gico éstase denominaentidad o sustancia
activa novedosa bi ol 6gi camente activa (biol ogically active substance, BAS). Sin6nimo:
entidad quimica nueva, sustancia quimica novedosa. Véase MEDICAMENTO DE PRIORIDAD.

entidad quimica nueva (new chemical entity, NCE). V éase ENTIDAD QuiMICA NOVEDOSA.

entidad ter apéutica (pharmacol ogically active entity, pharmacol ogically active moiety,
pharmacologically active portion, therapeutic entity, therapeutic moiety, therapeutically
active moiety). 1) Componente o porcién de una sal, un compleo, un hidrato o un solvato
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de un medicamento o principio activo que es responsable de la accidn terapéutica de éste.
En los casos de sdes, € anién (cuando € medicamento es &cido) o & cation (cuando es
basico) congtituyen la entidad terapéuticamente activa. Por giemplo, para € hidrocloruro
detetraciclinalaentidad terapéuticaeslatetraciclina. En el caso del hidrato de eritromicina,
la entidad terapéutica es la eritromicina en su forma anhidrida. 2) Porcion o parte de la
estructura molecular de un principio activo que es responsable de su actividad terapéutica o
accion farmacol6gica especifica. En e caso de un prorarmAco, la entidad terapéutica
representaria € metabolito responsable de la actividad terapéutica. Sin embargo, para los
propositos de rotuLAcion solamente se especifica la entidad terapéutica de aquellos
profarmacos que se activan por hidrolisis de dgunos de sus ésteres. Ejemplos: en €l pamitato
y e estearato del cloranfenicol la entidad terapéutica es €l nucleo del cloranfenicol.
Compérese con FARMACO Y MEDICAMENTO. Sinénimos: componente con actividad
farmacol gica, componente con actividad terapéutica, entidad con actividad farmacol gica,
entidad con actividad terapéutica, fraccion activa. Véanse Peso EQUIVALENTE BIOLOGICO Y
RotuLACION DE CONTENIDO.

envase (container, packing). Cualquier recipiente en € que un medicamento, cosmético o
dispositivo tergpéutico esta contenido total o parciamente, 0 en € que ha sido colocado o
empaguetado. Los envases se clasifican de acuerdo con € tipo de forma de dosificacion
gue contienen (gjemplo, envase de dosis Unica versus envase de unidades mdltiples), por la
naturaleza de su contacto o proximidad existente entre éste y e medicamento (g emplo,
envase primario, envase secundario), o por la proteccion que le brinda a éste con respecto a
ambiente (envase herméticamente sellado, envase resistente alaluz, etc.). Véanse Envase
PRIMARIO, EnvASE EXTERNO Yy ENVASE SECUNDARIO.

envase de dosis Unica (unit-dosecontainer). 1) Un envase de dosis Unicaes un recipiente
de una sola unidad para articulos destinados a ser administrados como dosis Unica
directamente del envase, por cualquier viaexcepto laparenteral. 2) Losllamados empaques
"blister" (eninglés, "blister pack™), representan envases de dosis Unicas. Este tipo de empaque
consiste en laminas flexibles, faciles de cortar para la dispensacion de las unidades de
dosficacion y de material plagtificado, metdlico o combinacion de ambos, que tiene la
formadetiras o cintas en las cuales se encuentran los espacios que contienen las unidades
de la forma de dosificacion. Sus paredes deben proteger d medicamento de la luz, la
humedad y laabrasion. Lastiras contienen varias unidades del medicamento dispuestas en
filas paralelas que permiten obtener una por una las dosis unitarias del medicamento a
medida que se requieren. Véase MEDICAMENTO DE UNIDOSIS.

envase de unidades multiples(multiple-unit container). Un envase de unidades muiltiples
es aquél que permite la extraccion de porciones sucesivas del producto medicamentoso sin
cambios en € contenido, calidad o pureza de la porcion remanente. Un envase de unidades
multiples podria ser e empleado para formas liquidas de dosificacion de uso ora, por
gemplo.

envasedeunidosis (unit-dose package). Envase que contiene la cantidad prescritade un
medicamento en una forma de dosificacion lista para ser administrada a un paciente en
particular, por laviay € tiempo prescrito.

envase externo (external packing). Lacaja, cgon, cartdn u otro recipiente en € cual se
colocan los paguetes individuales. Sinbnimos: empague externo, embalge externo.
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envase, material de (packaging material, packing material). Cualquier materia empleado
para envasar o colocar un producto, con exclusion de los materiales utilizados en su
transporte, como e material de embalgje externo.

envase, material impreso de (printed packing material). Material de envaseimpreso o
decorado de cudquier otraforma, en € cua laimpresion es parte del disefio del producto
terminado.

envase, material primariode (primary packaging material). Cuaquier materid empleado
para e envase de un producto farmacéutico que se encuentra en contacto directo con €l
producto.

envase, material secundario de (secondary packaging material). Cualquier materia
empleado para e envase de un producto farmacéutico que no se encuentra en contacto
directo con € producto.

envase monodosis (single-dose container). Un envase monodosis €s un envase unitario
para sustanci as administradas solamente por via par enter al. Debe estar rotulado como envase
monodosis. Ejemplos de envases monodosis son jeringas prellenadas, cartuchos, envases
sellados a fusién o envases sellados con tapa'y ampollas o viaes, cuando asi se indique en
la etiqueta.

envasemultidosis (multiple-dosecontainer ). Un envase multidosises un envase de unidades
multiples para articulos destinados Unicamente para administracion parenteral.

envase primario (immediate container, immediate packing, primary packing). Recipiente
0 envase dentro del cua se coloca directamente el medicamento en laforma farmacéutica
terminada. Los envases primarios se pueden clasificar seguin la naturaleza de las formas de
dosificacion que contienen y segin € uso a cua dlas se destinan. Sinénimos: empaque
primario, empaque inmediato, recipiente primario. Véanse EnvAsE UNITARIO, ENvASE
MONODOSIS, BEnvASE DE UNIDADES MULTIPLES y ENvASE MULTIDOSIS.

envase secundario (secondary packing). Envase definitivo de distribucién y
comercializacion o material de empague dentro del cua se coloca € envase primario que
contiene al medicamento en su forma farmacéutica definitiva. Por jemplo, recipientes que
contienen l[&minas de cel of an, aluminio o empague blister dentro de los cuaes se han colocado
tabletas, etc. SinGnimo: empague secundario. \V éase BLiSTER.

envase unitario (single-unit container, unit package). Un envase unitario esaquél queesta
disefiado para que contenga una cantidad de sustancia destinada para administrarse en una
Unica dosis, 0 que contenga un solo dispositivo destinado para su empleo inmediato una
vez abierto e envase. Véanse MEDICACION DE UNIDOSIS Y SISTEMA DE DOSIS UNITARIA.

envej ecimiento (aging). Cambios que ocurren en las caracteristicas fisicas, quimicas y
biologicas delamateriaprimay e producto terminado con € transcurso del tiempo. Véanse
MATERIA PRIMA y Probucto TERMINADO.

envejecimiento acelerado (accelerated aging). Degradacion quimica o fisica de un
medicamento en condiciones de temperatura, humedad y luz particularmente desfavorables
y escogidas a proposito para incrementar la tasa de |os procesos de degradacion.
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envej ecimiento natural (natural aging). Degradacion quimicao fisicade un medicamento
gue ocurre en las condiciones normales o definidas de almacenamiento. Véanse
ALMACENAMIENTO, CONDICIONES NORMALES DEy ALMACENAMIENTO, CONDICIONES DEFINIDAS DE.

enzimas derestriccion del ADN (DNA restriction enzymes). Véase ADN, EnziMAS DE
RESTRICCION DEL.

enzimas microsomales (microsomal enzymes). Enzimas procedentes de las pequefias
vesiculas ddl reticulo endoplasmico hepético. Generalmente se obtienen por centrifugacion
de células previamente destruidas por medios quimicos 0 mecanicos. Estas enzimas juegan
el papel de mayor importanciaen labiotransformaci on de los medicamentos en € organismo.

epidemiologia (epidemiology). Ciencia que investiga la distribucion y las causas de las
enfermedades y otros procesos relacionados con la salud. Los estudios epidemiol 6gicos
pueden ser descriptivos (recoleccion de datos estadisticos sanitarios), analiticos
(investigacién de unarelacion causa-efecto) y, hasta cierto grado, experimentales (medicion
dd efecto en una poblacion predefinida de una intervencion activa).

epidemiologia del medicamento (drug epidemiology). V éase FARMACOEPIDEMIOLOGIA.

epitopo (epitope). Del griego epi, encima, y topos, lugar. Lugar delamoléculade antigeno
en o sobre e cua se puede unir la molécula de anticuerpo. Sinénimo: determinante
antigénico.

equilibrio (equilibrium). Estado que caracteriza a un proceso en e cual la velocidad de
cambio de las concentraciones de los reactantes es igua a la velocidad de cambio de las
concentraciones de los productos. El estado de equilibrio no implica, en consecuencia, la
ausencia de cambios, por lo cua se habla de equilibrio dinamico. En farmacocinética €
término equilibrio ("equilibrio de distribucion) no debe usarse formalmente para hacer
referencia a la situacion que se presenta cuando los cambios en la concentracion del
medicamento en un compartimiento son iguales a los que ocurren en otro compartimiento,

ya gue estos no constituyen sistemas cerrados y € término equilibrio presupone esta
condicion.

equilibrio estacionario (steady state). No es aconsgjable € uso de este término. Véase
EsTADO ESTACIONARIO.

equivalencia (equivalence). Concepto que se emplea para comparar entre si a diferentes
productos medicamentosos. Se distinguen, por eemplo, equivaentes farmacéuticos,
bioequivalentes y equivaentes clinicos o teragpéuticos, etc.

equivalencia farmacéutica (pharmaceutical equivalence). Relacion existente entre
EQUIVALENTES FARMACEUTICOS.

equivalenciater apéutica (therapeutic equival ence). Relacion existente entreeQuivALENTES
TERAPEUTICOS.

equivalente farmacéutico (pharmaceutical equivalent). Medicamento que contiene
idénticas cantidades de los mismos principios activos del producto a que es equivaente,
por gemplo, la misma sa o éster del principio activo, en idénticas formas farmacéuticas,
pero que puede 0 no contener los mismos excipientes. En consecuencia, dos equiva entes
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farmacéuticos pueden mostrar diferentes biodisponibilidades y magnitudes y perfiles
temporales de sus actividades farmacol 6gicas.

equivalente genérico (generic equivalent). Este término no es recomendable por su
ambigliedad. Cas siempre es mgor sustituirlo por EQUIVALENTE FARMACEUTICO.

equivalente quimico (chemical equivalent). Término ahoraen desuso. Casi sempredebe
SUStituirse por EQUIVALENTE FARMACEUTICO.

equivalenteter apéutico (therapeutic equival ent). Equiva entefarmacéutico quedebesurtir
los mismos efectos clinicos que @ producto d que es equivalente cuando se administra
segun las condiciones especificadas en su rotulacion. En los Estados Unidos, la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) clasifica como equivalentes
terapéuticos a los productos que satisfacen los siguientes criterios generales: 1) han sido
gprobados como efectivosy seguros; 2) son equivalentes farmaceéuti cos porque: a) contienen
cantidades idénticas del mismo principio activo en la misma forma de dosificaciéon y ruta
de administracion; b) satisfacen las normas farmacopéicas u otras en cuanto a potencia,
calidad, pureza e identidad; 3) se consideran bioequivalentes ya que: a) no presentan
problemas conocidos o potenciaes de bioequivalencia 'y satisfacen estandares aceptables
in vitro; b) de presentar problemas conocidos o potenciales, han mostrado satisfacer una
norma de bioequivalencia apropiada; 4) estan adecuadamente rotulados; y 5) han sido
fabricados siguiendo |as buenas practi cas de fabricacion. V éanse EQuIVALENTE FARMACEUTICO
Yy BIOEQUIVALENCIA.

error (error). Diferencia cualitativa o cuantitativa entre una observacion y e valor redl de
lo que se quiere identificar o medir. Véanse ERROR ALEATORIO Y ERROR SISTEMATICO.

error aleatorio (randomerror, stochasticerror). Error cuantitativo generado aleatoriamente,
es decir, d azar. Este error es inevitable, por gemplo, a estimar € vaor medio de un
parametro de una poblacion a partir del vaor medio de una muestra de dicha poblacion.
Diversas técnicas estadisticas permiten estimar y controlar este tipo de error. Sinénimo:
error estocasti co.

error alfa(alphaerror, typel error). Véase Error (pE) TiPol.
error beta(betaerror, typell error). Véase Error (pE) TiPO 11

error (de) tipo | (typel error). Error que se comete cuando se rechaza una hipétesis nula
siendo esta verdadera, por gjemplo, cuando se concluye que hay una diferencia real entre
los pardmetros de dos poblaciones y en realidad no hay ta diferencia. Sinénimo: error alfa.
V éase Error (DE) TiPo 1l v ERROR (DE) TiPO 1. V €anse HIPOTESIS NULA € HIPOTESIS ALTERNATIVA.

error (de) tipo |l (typell error). Error que se comete cuando se acepta una hipotesisnula
que esfalsa, por gemplo, a considerar que no hay diferencia entre dos parametros que son
realmente distintos. Sindnimo: error beta. VeEase ErRror (DE) TIPO | ¥ ERROR (DE) TiPO I11.
Véanse HiroTesis NuLA € HIPOTESIS ALTERNA.

error (de) tipo Il (gamma error, type Ill error). Aquel en que se incurre a afirmar
estadisticamente que un tratamiento es superior & otro, cuando esto no es cierto. Sinénimo:
error (de) tipo I11.
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error estandar de la media (standard error of the mean). Medida de dispersiézn que
corresponde a la raiz cuadrada de la varianza de la distribucion de muestreo (©, ). La
férmula correspondiente es la siguiente:

error estandar (e.e.) =Vo, = ohn

El uso de errores estdndares es muy comun en |as presentaciones gréficas en farmacol ogia
y suempleo frecuente no es accidental. El uso del error estandar acompafiando a cada punto
experimental de una gréfica Sirve para reducir, en apariencia, la dispersion de los valores
cuyo promedio aritmético se presentacomo parte delagréfica. Cuando se usaunadesviacion
estandar en cadalado de lamedia aritmética, la dispersion de los valores parece ser mayor.
La zona demarcada por € error estandar (0/\7?1) es sempre menor que laindicada por la
desviacion estdndar (o). Por gjemplo, cuando | os resultados que se presentan como promedio
+ error estandar se muestran asi:+ e—; ellos parecieran caracterizarse por una menor
variabilidad que aguellos que se muestran empleando ladesviaci6n estandar, los cuales se
verian asi: —— e —1 . En vez del uso de errores estandares es preferible € empleo, por
gemplo, de intervalos de confianza del 95%. Si estos valores no se sobreponen cuando
corresponden adosmedias, ladiferenciaentre dlasessignificativaaP < 0.05. En conclusion,
S se desea mostrar la dispersion de los datos, los valores + arededor de los promedios
deben corresponder alas desviaciones estandares. En cambio, S se desea proporcionar 1os
elementos para llegar a inferencias sobre la significancia estadistica de los valores
experimentales, los interval os de confianza deben ser empleados.

error estocastico (stochasticerror, randomerror). Véase ErRror.
error gamma (gammaerror). Véase Error (pE) TiPo I 1.

error permisible, limitede (allowablelimit of error). Error que se considera aceptable en
los resultados de una prueba.

error sistematico (systematic error). Error causado por algunafdlade disefio experimentd,
lametodologia, & equipo, los reactivos o la personaque redliza el experimento. A diferencia
dd error aeatorio, este tipo de error no se puede estimar ni controlar mediante la aplicacion
de técnicas estadisticas.

especialidad far macéutica (medicinal specialty, pharmaceutical product, phamaceutical

specialty). Medicamento producido por un fabricante bgjo un nombre especia o unaforma
gue le es caracteristica. En algunos paises € término especialidad farmacéutica se emplea
como sindénimo de producto medicamentoso aun cuando éste se promueve, distribuye o
venda como medicamento genérico. Sinonimo: especialidad medicina (Argenting). Véase
MARCA DE FABRICA.

especialidad medicinal (Argentina) (medicinal specialty). Véase EspeciALIDAD
FARMACEUTICA.

especificaciones (requirements, specifications). Descripcion de los requisitos que debe
satisfacer e material inicia, € materia de empaquey los productos intermediarios, agranel
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y terminados. Dichos requisitos incluyen propiedades fisicas, quimicas y, de ser posible,
biolégicas. Sinénimos: normas, requisitos, requerimientos.

especificidad (specificity). 1) Capacidad de un medicamento de manifestar sus efectos a
través de un solo mecanismo de accién. Se dice que un medicamento es especifico, a pesar
de que produzca efectos multiples, s todos €l os se producen mediante un mismo mecanismo
de accion. Por giemplo, laatropinatiene una gran especificidad de accidn ya que antagoniza
laaccion delaacetilcolinaen e receptor colinérgico. Sin embargo no tiene gran seLECTIVIDAD.
Los términos especificidad y selectividad se confunden frecuentemente por 1o que es
importante recordar que la selectividad hace referenciaa sitio de accion del medicamento.
La especificidad, en tanto, se emplea para referirse a los tipos de accion que produce un
medicamento en un mismo sitio. 2) En andlisis farmacéutico o quimica analitica, d empleo
del término especificidad parareferirse alas caracteristicas de un méodo o de unatécnica
especifica, indica que e mismo no responde a ninguna otra propiedad que la que se intenta
medir.

espectro deaccion (spectrumof action). Al referirse aagentes quimioterapéuticos, dicese
de los microorgani smos o tipos de crecimiento neopl&sico susceptibles alaaccion del agente.

espectr o de efectos (spectrum of effects). En farmacodinamia, serefiere atodos|os efectos
producidos por un determinado medicamento. Al no existir medicamento alguno que
produzca solamente un efecto, |a caracteri zaci dn farmacol 6gi ca adecuada de un medicamento
Unicamente se puede lograr en funcion de la totalidad de su espectro de efectos. A mayor
espectro de efectos, menor seLecTivipab de un medicamento.

Esquema de Cooperacién para la Inspeccion Farmacéutica, Unién Europea
(Pharmaceutical | nspection Co-operation Scheme, PICS). Sistemaempleado en los paises
de la Union Europea para facilitar las funciones de inspeccion de los establecimientos
farmacéuticos, en particular los laboratorios de produccion.

esquema de dosificacién (dosage scheme). V éase DosiFICACION, REGIMEN DE.

estabilidad (stability). Aptitud de un principio activo o producto medicamentoso para
mantener sus propiedades originales dentro de | as especificaciones establ ecidas, en relacion
a su identidad, concentracion o potencia, calidad, pureza 'y apariencia fisca. Esta Ultima
caracteristica es especialmente Util cuando es una manifestacion de cambios en las otras
caracteristicas.

estabilidad, estudios acelerados de (accelerated or stress stability studies). Estudios
disefiados con € fin de aumentar latasa de degradacion quimicao fisicade un medicamento,
empleando condiciones extremas de amacenamiento. Estos estudios tienen como objeto
determinar los parametros cinéticos de |os procesos de degradacién o predecir la vida Util
del medicamento, en condiciones normales de almacenamiento. El disefio de estos estudios
puede incluir temperaturas elevadas, altas humedades y exposicion a luz intensa. Los
resultados de los estudios acelerados de estabilidad deben ser complementados por los
estudios de estabilidad efectuados en coNDICIONES DE ALMACENAMIENTO NORMALES O €n
CONDICIONES DEFINIDAS DE ALMACENAMIENTO.

estabilidad, pruebasde (stability tests). Pruebas que se efecttian para obtener informacion
sobre las condiciones en las que se deben procesar y dmacenar las materias primas o los
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productos semiel aborados o terminados, seguin seael caso. Las pruebas de estabilidad también
se emplean paradeterminar lavida Gtil del medicamento. Sindnimo: estudios de estabilidad.

estado debaja concentracion (sink condition). V éase Estabo be sumiDERO.
estado deresumider o (sink condition). V éase EstAbo be sSuMIDERO.

estado de sumider o (sink condition). 1) En estudiosy pruebas de disolucion, estadoen e
cual laconcentracion del medicamento esigual o inferior d 10% de laconcentracion méxima
posible, 0 sea, de la concentracion de saturacion. 2) En general hace referencia a
circunstancias en las que la concentracion del medicamento es bgja o de alta dilucion con
respecto aotra. Sinénimo: estado de baja concentracion.

estado estacionario (steady-state, SS). Durante la administracion de un farmaco por via
intravenosa a velocidad constante, o durante su administracion en un régimen de dosis
multiples, estado en € que la velocidad de ingreso ddl farmaco a la sangre es igua a su
velocidad de eliminacion o salida. En farmacocinética lineal y para fines précticos se
consideraque e estado estacionario se a canza cuando laadministraci on se mantiene durante
un periodo equivaente a seis veces € periodo de semieliminacion del farmaco. A veces
este estado se denomina, incorrectamente, equilibrio estacionario.

estado estacionario, concentracion maxima, Cemax (MEXIMUM steady-state concentration).
Durante € estado estacionario de un régimen de dosificacién de dosis maltiples, nivel
méximo de concentracion del medicamento durante un intervalo de dosificacion (r). La
concentracion maxima, C_ . ocurre inmediatamente después de la administracion de la

dosis. Véase lallustracion No. 1.

estado estacionario, concentracion minima, C__ . (minimum steady-state concentration).
Durante € estado estacionario de un régimen de dosificacion de dosis mdltiples, nivel
minimo que acanza la concentracion del medicamento durante un intervalo de dosificacion
(1). La concentracion minima, C_, .. ocurre inmediatamente antes de la siguiente
administracion de la dosis del régimen. Véanse Estapo estacionario Y lallustracion No. 1.

estado estacionario, concentracion promedio (mean, aver age steady-state concentration).
Concentracion del farmaco, en € plasma, en un organo o tegido, a acanzarse € estado
estacionario (C_). Esta relacionado con la velocidad de introduccion del farmaco y su
depuracion corporal total. [V éase [lustracion No. 1]. Laconcentracion promedio en e estado
estacionario se describe en la siguiente ecuacion:

z_Jc.a .
=== M
donde:
C = concentracion promedio en € estado estacionario
JCSS dt = integrd det=0 a t= 7 delaconcentracion plasmaticadel farmaco durante
estado estacionario
T = intervalo de dosficacion
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Laintegra del numerador delaecuacion (1) puede, asu vez, describirse mediante lasiguiente
ecuacion:

FD,
e dt=—— @

c 10

donde:
JCSS dt = integrd det=0 a t =t delaconcentracion plasmética del farmaco durante e
estado estacionario
FD, = cantidad del medicamento administrado por la via ora que ha llegado a la

circulacion sistémica
V_ = volumen de distribucién del compartimiento centra

= microconstante especifica de eliminacién del compartimiento central

Como:
Vk =VA = CIs 3

la ecuacion (2) se puede escribir de la siguiente manera:

Jc dt = FD,/0, = AUC,5, =] Cdt 4
donde:
ICSS dt = areabgo lacurvade laconcentracion plasmética del farmaco durante e
estado estacionariodesdet=0 a t=1
fow Cdt = é&reabgo lacurvade laconcentracion plasmatica del farmaco,

administrado en dosisUnica, det= 0 a t= o

L as ecuaciones anteriores demuestran que e area bgjo la curva (AUC) de un intervalo de
dosificacion (de tiempo O at), unavez acanzado € estado estacionario en laadministracion
multiple, es equivalente a érea bgjo la curva (de tiempo 0 a infinito) en la administracion
tnica del medicamento.

Tomando en cuenta lo anterior, la concentracion promedio de un farmaco en € estado
estacionario se puede calcular, apartir de unaadmistracion Unicadel farmaco, delasiguiente
manera:

=_ AUCg

T
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estado estacionario, tiempo para lograr el (time to reach steady state) Tiempo que
transcurre desde la administracion de la primera dosis de un régimen de dosis maltiples
hasta que se haya logrado una fraccién clinicamente importante de la concentracion del
medicamento que exigtira durante el estado estacionario (C_). Generalmente esta fraccion
se obtiene una vez que haya transcurrido un tiempo equivalente a 4-6 semividas de
eliminacién del medicamento. N6tese que € tiempo para lograr una determinada fraccion
de la concentraciéon del estado estacionario depende exclusivamente de la semivida de
eliminacién del medicamento. Sin embargo, las concentraciones del medicamento durante
el estado estacionario dependen, ademas, de la magnitud de las dosis administradas y de la
posibilidad de saturacion de los procesos de disposicion. Véanse ESTADO ESTACIONARIO Y
TIEMPO PARA LOGRAR EL EFECTO MAXIMO.

estandar es (standar ds). Acuerdos documentados que contienen especificaciones técnicas
u otros criterios precisos destinados a ser empleados en forma consistente como reglas,
guias o definiciones de las caracteristicas de materiaes, productos, procesosy servicios de
manera que ellos se gjusten a sus propdsitos.

ester eoi smer o (stereoisomer). Compuesto que posee losmismos &omos eiguaes enlaces
quimicos que otra sustancia de la que solo difiere en la disposicion espacid de sus é&omos.

estéril (sterile). Carente de microorganismos vivos. En la préactica se define en términos
probabilisticos, por no poderse verificar en forma absoluta debido a limitaciones
metodol gicas. Por g emplo, la probabilidad de tener no mas de una unidad no estéril en un
total de un millén. Sin embargo, se ha recomendado que a formularse una definicion para
la Farmacopea | nternacional, ésta no se base en normas estadisticas, sino que destaque los
métodos por los cuaes se lograla condicién estéril y como son validados. V éase Conbicion
ESTERIL.

estratificacion (stratification). Seleccion de subgrupos de una poblacion de acuerdo a
criterios previay claramente establ ecidos, generalmente con € propésito delograr subgrupos
més homogeéneos. En estudios de eval uacion clinica de medicamentos, estos criterios pueden
ser la edad, estados patol 6gicos, medicamentos que reciben los pacientes, etc.

estudioabierto(open study, non-compar ative study, open trial, non-comparativetrial).
Término que se presta a confusion a atribuirle € uso coman significados muy diferentes.
1) Ensusentido tradicional, un estudio abierto esaque cuyo disefio o caracteristicas pueden
sar modificadas durante lareali zacion del mismo. Seguin estadefinicion, por g emplo, durante
el curso de un ensayo abierto se podriaincorporar un mayor nimero de pacientes que e que
habia sido originalmente previsto. En inglés esta clase de estudio (open study) es conocido
también como estudio de disefio abierto y se contrapone al EsTubio DE DISENO CON MUESTRA
pE TAMARO Fiio (Véase), que también es conocido sencillamente como estudio cerrado. 2)
El término estudio abierto también se ha empleado para referirse a aquellos estudios que
carecen de grupo (de) control o testigo, los cuaes también se conocen como estudios no
comparativos. 3) No se deben confundir losestudios de r6tul o abierto, que son aquellosen
gue los investigadores y los pacientes conocen € medicamento que se estudia, con los
estudios abiertos. 4) Se ha recomendado, para evitar confusion entre los términos estudio
abierto y estudio de rétulo abierto, llamar alos primeros estudios de disefio abierto y alos
Gltimos estudios 0 ensayos sin anonimato, estudios 0 ensayos al descubierto o estudios o
ensayos no enmascarados. 5) Los estudios abiertos que carecen de grupos testigos, 0 sea
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aquellos que No son ESTUDIOS CLINICOS CONTROLADOS, presentan la desventagja de hacer dificil
ladetecci6n de errores asoci ados con laindicacion terapéutica del medicamento (indicaciones
de uso); d carecer de grupos testigos, todos |los pacientes reciben e mismo medicamento
en estudio, por gemplo y esto no permite tener seguridad que el medicamento prescrito fue
el més eficaz. Un estudio sin grupo testigo, ademés, no permite evaluar € eFecTo pPLACEBO.
Sin embargo, los estudios abiertos sin grupos testigos se pueden usar con confianza en las
siguientes situaciones: cuando € efecto del medicamento es muy pronunciado, laenfermedad
tiene un curso predecible, invariable y progresivo o no se conocen curas espontaness. A fin
de evitar confusiones es recomendable emplear e término estudio abierto en susignificado
inicia y clasico, o seacomo aguel cuyas caracteristicas pueden ser modificadas durante su
realizacion, es decir unavez iniciado. Es también recomendable evitar € uso de del término
estudio abierto para designar a los estudios que no son comparativos 0 no son estudios
clinicos controlados, esto es que carecen de grupo testigo. En este caso, en vez de emplear
el término estudio abierto seusarialadesignacion tradiciona deestudio clinico no controlado
o estudio clinico sin testigos. Finamente, se debe evitar e término estudio abierto como
sinénimo de estudio de rétulo abierto y usar en cambio € término estudio no enmascarado.
V éanse EsTtubio pE ROTULO ABIERTO Y ESTUDIO CERRADO.

estudio acelerado deestabilidad (accelerated or stress stability studies). V éase EstasiLipab,
ESTUDIOS ACELERADOS DE.

estudio a ciegas (blind study). Estudio en € quelosinvestigadoresy/o pacientes no conocen
el medicamento que se evalla. Existen dos tipos de estudio a ciegas. € EsTubio A SIMPLE
ciecas Y € EsTubio A DoBLE ciEcas (V€ase). SInOnimos. EsTubio ENMASCARADO, estudio de
rotulo cerrado.

estudio adoble ciegas (double-blind study). En laevaluacién clinicade un medicamento,
el empleo de un disefio experimenta en & cual ni losinvestigadores ni |os pacientes conocen
cud del o delos productos administrados es el medicamento sujeto aevaluacion. Sinénimos:
estudio de doble anonimato, ensayo a doble ciegas. Véase Estubio A SIMPLE CIEGAS.

estudio al descubierto (unblinded study). V éase Estubio bE ROTULO ABIERTO.

estudio asimpleciegas (simple blind study). Disefio experimenta en e cua lossujetosde
experimentaci on desconocen lanaturalezadel tratamiento. Raras veces seemplead término
estudio de simple anonimato. SinGnimo: ensayo a simple ciegas. Véase Estubio A DoBLE
CIEGAS.

estudio cerrado (close study, closed design study). 1) Estudio cuyas caracteristicas no
pueden ser modificadas durante la redizacion del mismo. Sinénimos. estudio de disefio
cerrado, ESTUDIO DE DISERO CON MUESTRA DE TAMARO FiJo. 2) Aquel que incluye a un grupo
(de) control o testigo. Sinbnimo: estubio cLinico conTroLADO. 3) No se deben confundir
los estudios de rétul o cerrado, que son aquellos enlos que losinvestigadores y/o | os pacientes
no conocen el medicamento que se estudia, con los estudios cerrados. Paraevitar confusion,
se recomienda €l uso de |os términos ESTUDIO ENMASCARADO Y ESTUDIO A CIEGAS COMO
sinénimos de estudio de rétulo cerrado.

estudio clinico (clinical investigation, clinical study, clinical trial, CT). 1) En generd,
cuaquier estudio que se efectlia en humanos. En € caso de la farmacol ogia, comprende e
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estudio de los medicamentos en humanos, incluyendo sus caracteristicas de
biodisponibilidad, de farmacocinética, de farmacodinamia, asi como de cualquier otra
propiedad del medicamento. Los estudios en humanos deben ser precedidos por estudios
preclinicos o sea en animales de laboratorio y deben ser efectuados siguiendo los principios
éticos gemplificados por la DecLaracion b HELsinki. 2) Cualquier estudio sistematico
gue emplea un pisero elaborado cuidadosamente para ef ectuarse en sukETos HUMANOS, Sean
estos voluntarios enfermos o voluntarios sanos'y que respeta l os princi pi os éticos contenidos
en la DecLaracion DeE HEeLsinki. Los estudios clinicos tienen como objetivo fina la
confirmacion de la ericacia y la securipap de un medicamento o un dispositivo médico.

Con este proposito tratan de descubrir o verificar 1os efectos del medicamento incluyendo
las reacciones adversas y también, con la finalidad sefidada, investigan su absorcion,
biodisponibilidad, distribucién, biotransformacion, eliminacién u otras caracteristicas
farmacocinéticas. Notese que esta definicidn puede incluir investigaciones que no tienen
unafinalidad terapéuticainmediata o que persiguen beneficiar al participante en € curso de
la investigacion. Por gemplo, muchos de los estudios de farmacocinética, toxicologia o
biodisponibilidad; que se efectlian en sujetos sanos no tienen como intencidn inmediata e
beneficio dd participante. 3) El estudio clinico de un medicamento comprende cuatro fases:
a) fase de planificacién, lacual tiene unaduracion de varias semanas avarios meses. Durante
estafase se elabora e protocolo y los formularios que se empleardn pararegistrar los datos
y otrainformacion que se pretende obtener de los sujetos del estudio. También durante esta
fase, los medicamentos (medicamento del estudio, placebo y medicamento control, segin
sea el casn) se empacan y rotulan seguin € disefio del estudio (gemplo, estubio bE ROTULO
ABIERTO O ESTUDIO DESENMASCARADO, ESTUDIO A CIEGAS, ESTUDIO A DOBLE CIEGAS, etc.). El

protocolo del estudio es revisado durante esta fase por € Comité Ingtitucional de Revision
Eticao ComiTE DE ETica Y €S posteriormente presentado, en |os paises que asi |o requieren
(por gemplo, EE. UU., Reino Unido y Suecia) a la autoridad sanitaria para su respectiva
aprobacion; b) fase de tratamiento en lacua se administrad medicamentoy sevigilan los
resultados durante € tratamiento y durante un periodo posterior a la descontinuacion del
medicamento (“follow-up period"); c) fase de analisisque puede durar semanas amesesy
durante la cual se evalan los datos obtenidos y se asegura que € protocolo y las buenas
précticas clinicas han sido seguidas correctamente. Esta revision, que comunmente se
denomina auditoria clinica, comprende los andlisis estadisticos correspondientes; d) fase
deinforme enlacud sereportan losresultados. 4) Los estudios clinicos pueden comprender
varias fases (esrubio cLinico e FAsE |, estubio cLinico pe Fase Il, Iy V). Sinénimo:

investigacion clinica

estudio clinico controlado (controlled clinical trial or study). Estudio end cursodel cua
secompara€ resultado terapéutico de un tratamiento con el de un tratamiento dereferencia
0 un placebo. Los individuos que reciben este tratamiento de referencia o e placebo
constituyen & grupo (de) control o grupo testigo. Sindnimo: ensayo clinico controlado.

V éase Estupio ABIERTO.

estudioclinicodefasel (phasel clinical study). Etgpainicia enlosestudiosclinicosdeun
medicamento. Su finalidad es determinar la seguridad del medicamento en seres humanos
einvestigar las caracteristicasfarmacocinéticas. Estafase se denomina"fase defarmacol ogia
clinica" en agunos paises. Los sujetos participantes en esta etgpa son sanos y su nimero
ocilaentre 20 y 80.
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estudio clinico defase Il (phase Il clinical study). Etapa en los estudios clinicos de un
medicamento cuya finalidad es la de dar inicio a los estudios de eficacia. Edta fase se
denomina"fase deinvestigacion clinica'. Los sujetos participantes son pacientesy su niimero
suele oscilar entre 100 y 200. En ciertas definiciones se hace una distincion entre los
estudios clinicos de fase Il tempranos y tardios.

estudio clinicodefaselll (phaselll clinical study). Etapaen losestudios clinicosde un
medicamento cuya finalidad es confirmar los resultados obtenidos en fase Il sobre la
seguridad y, especia mente, la eficaciade un medicamento. Esta etapa se denominatambién
"fase de pruebas clinicas" (clinical trials) y requiere del estudio del medicamento en un
grupo de 300 a 3.000 pacientes.

estudio clinico defase |V (phase |V clinical study). Describee estudio del medicamento
en una poblacion muy numerosa, generalmente la que recibe el medicamento cuando €
mismo ha sido autorizado para uso clinico. Esta fase es también denominada "fase de
vigilanciadd medicamento poscomercidizacion” (post-marketing drug surveillance PMDS)
0, Smplemente, "fase de mercadeo controlado”. Sinénimos. fase de mercadeo controlado,
fase de vigilancia del medicamento poscomercializacion.

estudio con inicio placebo (placebo-lead in). Periodo d inicio de un estudio clinico de
duracion limitadadurante el cua seadministraun placebo a paciente con el fin de determinar
s existe un efecto placebo. Véase ErecTopLACEBO.

estudio controlado con placebo (placebo-controlled study). Estudio ene cua seemplea
un placebo como control o testigo. Los sujetos se dividen en grupos o bloques y uno de
ellos recibe é medicamento en estudio, mientras que € otro,  placebo.

estudio cruzado (crossover study). Disefio experimenta empleado en laeva uacion de dos
0 més tratamientos en e cual todos |os sujetos reciben, en forma consecutiva, cada uno de
los tratamientos. Sindnimo: ensayo cruzado. Véase Diserio cruzapo.

estudio de blogue(block design-study, crossover design-study). V éase Disefio cruzaDo.

estudio de casosy contr oles(case-control study). Estudio cuyafinalidad es cuantificar la
asociacion entre una determinada exposicion y un cierto resultado. El resultado puede ser
por giemplo la gparicion de defectos congénitos en € neonato; la exposicidn, € consumo
de un medicamento durante € embarazo. La caracteristica fundamental en este tipo de
estudio es la comparacion de dos grupos de sujetos, unos que presentan una caracteristica,
generalmente patoldgica (los llamados "casos'); otros que no la presentan (llamados
"controles’ 0 "testigos"). Unavez se hayan definido claramente esos dos grupos, se determina
laexposicidn de cada uno de losintegrantes de los dos grupos a factor en estudio. Como en
estos estudios se busca "retrospectivamente” a partir de una enfermedad o trastorno las
causas del mismo, los estudios con este disefio se han llamado a veces "retrospectivos’,
denominacion que no se considera apropiada ya que puede dar lugar aconfusion. Se obtiene
finamente unatabla de cuatro casillas ("tetracorica') apartir delacua se calcula, mediante
unarazon de productos cruzados, larazon be momios 0 razén de oportunidades (oddsratio),
gue es una aproximacion al riesgo relativo de resultado estudiado en los expuestos, en
comparacién con 10s no expuestos. Sinénimo: estudio de casosy testigos. [Ladenominacion
«estudio caso-control” que se ve a menudo es una traduccion forzada del inglés, ya que
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nunca se compara un solo caso con un solo control y a menudo tampoco esigual € nimero
de casosy € de controles.]

Casos Controles
Expuestos a b

No expuestos C d
Raz6n de momios = ad/bc

(aproximacion al riesgo relativo)

estudio de cohortes (cohort study). Estudio en € que se comparan dosgrupos o "cohortes'
de sujetos para observar |0s efectos beneficiosos 0 nocivos de la exposi cidén aun determinado
factor. El principio bésico es definir dos grupos de sujetos, inicialmente exentos del resultado
gue se quiere estudiar. Uno de los grupos, denominado habitualmente "grupo expuesto” o
"grupo tratado” 0 seguin € tipo de exposicion (fumadores, bebedores, mineros expuestos a
polvo de carbon...) sufre la exposicion a factor en estudio mientras que € otro grupo,
generalmente denominado grupo control, no resulta expuesto a dicho factor. Los dos
"cohortes' son sometidos a seguimiento y se registran & cabo de cierto tiempo |os efectos
adversos en losindividuos de cada uno de los grupos, comparandose | os resultados obtenidos
en ambos, a partir de los cuaes puede obtenerse directamente € riesgo relativo del efecto
estudiado; es decir, cuanto mayor (o menor) es € riesgo de desarrollo de ese efecto en los
expuestos en comparacion con los no expuestos. Los estudios de cohortes pueden ser
prospectivas, cuando se definen los grupos'y "se les sigue” durante un periodo de tiempo, o
retrospectivos s se estudian "retrospectivamente” cohortes definidas sin intervencion del
investigador y de las que existen registros (por gemplo, los trabajadores de una fabrica
comparados con sus vecinos empleados en otros trabgjos). Esta nomenclatura (estudios
"prospectivos’ o "retrospectivos') puede dar lugar a confusion con 10s Estubios be cAsos Y
conTroLEs (Véanse). Sinénimo: ensayo de cohortes, estudio longitudinal, estudio de conjunto.

Efecto Efecto

presente ausente
Cohorte expuestos a b
Cohorte de no expuestos C d

Riesgo de aparicion del efecto en los expuestos. a/(a+b) = R.
Riesgo de aparicion del efecto en los no expuestos: ¢/(c+d) = R
Riesgo relativo (expuestos en comparacion con 10s no expuestos)

=Re/Re=[&/(a+b)]/[c/(c+d)]

estudio de conjunto (cohort study). V éase Estubio b COHORTES.

estudio dedisefio abierto (open design, open study design). Estudio en e cua € nimero
de sujetos puede aumentar durante su realizacion, en contraposicion al estudio cerrado ode
DISENO CON MUESTRA DE TAMARO FlJo. ES preferible emplear € término estudio de disefio
abierto y no estubio ABiERTO para evitar las confusiones a que este Ultimo término pueda
dar lugar. Véase Estupio ABIERTO.

estudio dedisefio balanceado de bloquesincompl etos(bal anced incompl ete block design-
study). V éase Disefio BALANCEADO DE BLOQUES INCOMPLETOS.
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estudio dedisefio completamente cruzado (complete crossover design-study). Véase
DISERO COMPLETAMENTE CRUZADO.

estudio dedisefio con muestr adetamariofijo (fixed sample size design study). 1) Estudio
gue no permite variaciones en € tamafio de la muestra 0 sea en € nimero de los sujetos
participantes. Este nimero, llamado Tamafio muestraL (Véase), se calcula a partir de la
diferencia especifica que se espera observar durante la evolucion del estudio cuando se
emplea un solo tratamiento o entre los tratamientos que se evalUan, es decir en & VALor
pELTA (Véase). Para calcular el tamafio de la muestra se emplean, ademas, otras criterios
estadisticos como & Pober esTapisTico ddl estudioy 1aV arianza (Véanse). 2) A este estudio
se le conoce con mayor frecuencia como estubio cerrADO O estudio de disefio cerrado, en
contragposicion a término estubio asierTo empleado en su sentido clésico: aquel en que se
aceptan cambios en € disefio origina aln durante su redlizacion. Sindnimos: estudio cerrado,
estudio de disefio cerrado. Véanse estosy TAMARO DE LA MUESTRA, CALCULO DEL.

estudio de disefio cruzado (crossover design-study). V éase Disefio cruzaDo.

estudio dedisefio de par esapar eados(matched-pair design-study). V éase DiseRo De PARES
APAREADOS.

estudio dedisefio en bloquesincompletos(incomplete block design-study). V éase Disero
EN BLOQUES INCOMPLETOS.

estudio dedisefio en cuadro latino(latin square design-study). V éase Disefio EN CUADRO
LATINO.

estudio de doble anonimato (double-blind study). V éase Esrubio A boBLE CIEGAS.
estudio deestabilidad (stability test). Véase ESTABILIDAD, PRUEBAS DE.
estudio de prefor mulacion (preformulation study). V éase PREFORMULACION,, ESTUDIO DE.

estudio der 6tulo abierto(open-label study). Estudio end quelos pacienteseinvestigadores
conocen e medicamento o tratamiento que se evaUa. Es decir, un estudio de rétulo abierto
no es un Estupio A ciecas (Véase). Para evitar confusiones con €l término EsTubio ABIERTO
Se sugieren 10s términos ESTUDIO AL DESCUBIERTOY ESTUDIO SIN ANONIMATO COMO SNONimMos
del estudio de rétulo abierto.

estudio enmascar ado (blind study). Véase Estubioa ciecas.
estudio exploratorio (exploratory study). Véase Estubio piLoTo.

estudio longitudinal (longitudinal study). Aquel en € que se evallia la evolucion en €
tiempo de un tratamiento, un trastorno patoldgico, etc. Los estudios longitudinales pueden
Ser prospectivos o retrogpectivos. En generd, en epidemiologia "estudio longitudind” suele
ser snonimo de "estudio de cohortes’. Sinénimo: ensayo longitudinal. Véase Estubio
TRANSVERSAL.

estudio multicéntrico (multicenter study, multicenter trial, multicenter investigation).
Estudio que se efectlia en varios centros de investigacion y que emplea un mismo protocol o.
Los estudios multicéntricos permiten obtener acceso a un mayor nimero de pacientes 'y,
por consiguiente, ofrecen la ventaja de poder efectuarse mas rapidamente. Sin embargo, €
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TAMARIO DE LA MUESTRA (NUMero de sujetos) requerida para garantizar una misma PoTENCIA
DE LA PRUEBA €S mayor gque cuando € estudio se realiza en un solo lugar puesto que en un
estudio multicéntrico existen fuentes adicionaes de variacion (las posibilidades de sesgo
son mayores debido, por gemplo, a posible diferencias en las siguientes &reas. poblacién
de pacientes que se eva Ua en cada centro, formacion de los investigadores y en su cultura
médica, val ores reconocidos como normales en cada centro paralas pruebas de laboratorio,
€tc.).

estudio multinacional (multinational study). 1) Estudio que se efectiaen centros ubicados
en diferentes paises y que emplea un mismo protocolo. Un estudio multinaciona se planea
y gjecuta cuando se anticipa que se han de requerir grupos numerosos de vol untarios que no
se podrian obtener facilmente 0 en un tiempo razonablemente corto, en un solo pais. Ademas
de | os problemas propios alosestubios MuLTICENTRICOS, |0S estudios multinacional estambién
presentan otros posibles problemas, especialmente agquellos relacionados con la "cultura
médica’ de los paises en que se efectlian (diferencias en la clasificacion y tratamiento de
una misma enfermedad en diferentes paises, por gemplo). 2) Una razén importante para
efectuar estudios multinaciona es surge de lanecesidad de incluir diferentes grupos raciales
0 énicos cuya disponibilidad para Estubios cLinicos pe Fase I v IV (véanse) puede ser
nula o dificil en un determinado pais. La CoNFERENCIA INTERNACIONAL PARA LA ARMONIZACION
ha establecido pautas importantes para estos propositos. Veéase € documento de ICH:
Factores étnicos en la aceptabilidad de datos clinicos foraneos, 1998 en la entrada
PoBLACIONES ESPECIALES.

estudio obser vacional (observational study, observational investigation, observational
trial). Estudio que generamente seredlizaanivel delaFase 1V, en contraste con aguellos
gue se efectlian durante las fases anteriores y que también se conocen, aunque no siempre
correctamente, como experimentales. 1) Los estudios observacionales se realizan durante
el curso normal de la terapéutica medicamentosay no se caracterizan, por |o tanto, por ser
estudios a eatorios, con grupos testigos o en condiciones de anonimato, etc. (V éanseEsrubio
ABIERTO, EsTubiO DE ROTULO ABIERTO, EsTupiO cCLiNICO coNTROLADO, €fC). 2) Los estudios
observacionales son también empleados cuando consideraciones de indole préctica o ética
no permiten estudios clinicos aeatorios, por gemplo, en la cirugia. 3) Aunque € disefio de
los estudios observacionales, a carecer de grupos (de) control o testigos, pueden enmascarar
los errores de indicacion de los medicamentos, estos estudios presentan la ventgja de usar el
medicamento en las condiciones reales en que seran empleados a hacerse rutinario su uso
en pobl aciones numerosas de pacientes. Por gjemplo, en combinacion con otros farmacosy
sobre pacientes muchos mas heterogéneos (mayor variedad en la fisiopatologia de llos,
diferentes origenes étnicos o raciales) que los evaluados en |os estudios realizados durante
las fases anteriores. Sindnimos: investigacion observacional, ensayo observacional.

estudio piloto (exploratory study, pilot study, preliminary study). 1) Enlaevduacion clinica
de los medicamentos, es aquel estudio que se efectlia para evaluar |lafactibilidad de ampliar
un protocolo para incluir un grupo mucho mas numeroso de pacientes. Un estudio piloto
también se efectlia para establecer la magnitud de los efectos farmacol égicos que existen
entre dos tratamientos diferentes y asi poder calcular € tamafio de la muestra o nimero de
pacientes que proporcionen una adecuada potencia de la prueba en un estudio ampliado.
2) En estudios de desarrollo farmacéutico, un estudio piloto consiste en la fabricacion de
lotes pequefios del medicamento (“lote piloto”) que se emplean para fines de evaluar las
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caracteristicas de una formulacion, incluyendo su estabilidad, biodisponibilidad, o para
establecer lafactibilidad de aumentos en la escala de produccion, etc. Sinénimos: estudio
exploratorio, estudio preliminar.

estudio preclinico (preclinical study). Conjunto de estudios para € desarrollo de un
medicamento que se efectlian in vitro o en animales de experimentacion y que se disefian
para obtener la informacion necesaria para decidir s se justifican estudios més amplios en
seres humanos, sin exponerlos a riesgos injustificados. Si bien muchos de los estudios
preclinicos deben anteceder alos estudios clinicos, agunos de los primeros, especia mente
aquellos que requieren de periodos prolongados para su gecucion o son estudios especiaes
en animales, se continlian durante las primeras fases de los estudios clinicos. Por gemplo,
estudios preclinicos de toxicidad crénicay estudios de TEraTOGENICIDAD. SINONIMO: ensayo
preclinico.

estudio preliminar (estudio preliminar). Véase EstubiopiLoTo.

estudio prospectivo (prospective study). Estudio longitudinal en e que se emplean
observaciones efectuadas a partir de su inicio. Este término puede dar lugar a confusion.
Sindnimo: ensayo prospectivo. Véanse Estubio bE COHORTES , ESTUDIO DE CASOS Y CONTROLES
y EsTuDIO LONGITUDINAL.

estudio retrospectivo (retrospective study). Estudio longitudinal que hace uso del registro
de observaciones logradas con anterioridad a inicio del mismo. Algunos investigadores
emplean este término para referirse alos estudios de casos y controles; por ello puede dar
lugar a confusion. SinGnimo: ensayo retrospectivo. Véanse Estubio be coHORTES , EsTubio
DE CASOS Y CONTROLES y EsTubpiO LONGITUDINAL.

estudiosclinicos, buenaspréacticasde (good clinical practices). Véase Buena(s) PRACTICA(S)
CLINICA(S).

estudiosdebiodisponibilidad compar ativa(comparative bioavailability studies). V éase
BiobisPONIBILIDAD COMPARATIVA, ESTUDIOS DE.

estudios de bioequivalencia (bioequivalence studies). V éase BioeQuivALENCIA, ESTUDIOS
DE.

estudios de disolucién (dissolution studies). V éase DisoLucioN, ESTUDIOS DE.

estudios de dosis escalonadas (dose escal ation studies). Otramanerade designar alos
estudios de la Fase | temprana cuya designacion enfatiza la metodologia empleada para
evaluar latoxicidad de un medicamento. Este esadministrado en dosis pequefias aun nimero
reducido de personas, generalmente menos de doce. Si no se observan efectos toxicos a
nivel inicial de dosis, éstas se van aumentando hasta establecer la mayor cantidad de
medicamento que se puede administrar Sin causar dafio inmediato. V éase Estupios cLinicos,
FASE |.

estudiosdeformulacién (formulation studies). V éase FORMULACION, ESTUDIOS DE.
estudiosdetoxicidad aguda (acutetoxicity studies). V éase ToxICIDAD AGUDA, ESTUDIOS DE.

estudiosdetoxicidad cronica(chronictoxicity studies). V éase ToxiCIDAD CRONICA, ESTUDIOS
DE.
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estudiosdetoxicidad subaguda (subacute, subchronic toxicity studies). V éase Toxicipab
SUBAGUDA, ESTUDIOS DE.

estudio sin anonimato (open-label study). V edse Esrubio be ROTULO ABIERTO.

estudiospreclinicos, buenaspracticasde (principlesof goodlaboratory practices). Véase
BUENAS PRACTICAS DE ESTUDIOS PRECLINICOS.

estudio transver sal (cross-sectional study). Estudio en e que se evalUia un tratamiento o
una manifestacion patol 0gica en un momento dado o durante un periodo de corta duracion.
Dichos estudios permiten determinar la prevaLeEncia de una enfermedad, pero no su
INCIDENCIA. SINGNIMO: ensayo transversal. Véase EsTubio LONGITUDINAL.

estupefaciente (narcotic drug). Nombre empleado en la Convencion Unica sobre
Estupefacientes (Naciones Unidas, 1961) y en lalegislacion de muchos paises parareferirse
a sustancias con ato potencia de dependenciay abuso. El término estupefaciente puede
aplicarse a sustancias que pertenecen a diferentes categorias farmacol 6gicas (anal gésicos
narcoticos, estimulantes del sistema nervioso central, alucindgenos, etc.).

Estupefacientes, Convencion Unica sobre (Single Narcotic Drug Convention). V éase
ConvENcION UNIca soBRE ESTUPEFACIENTES.

etiqueta (label). Véase RotuLo.
etiguetado (labeling). V éase RotuLAcion.

eutomero (eutomer). Aquel enantibmero que muestra mayor actividad farmacolégica o
terapéutica. Estavariacion enlaactividad puede deberse adiferenciasen € enlaced receptor,
0 puede ocurrir durante la eiminacién del medicamento, como resultado de diferencias en
los procesos de biotransformacion o en e enlace alas proteinas séricas. V éanse ENANTIOMERO
y DistomERO.

evaluacion de hipotesis (hypothesistesting). V éase HipoTES'S, PRUEBA DE.

evaluacion de la calidad (quality assessment). V éase CALIDAD, EVALUACION DE LA.
evaluacién del medicamento (drug evaluation). V éase MEDICAMENTO, EVALUACION DEL.
evento adver so (adverse event, AE). V éase REACCION ADVERSA AL MEDICAMENTO.
evento adver so serio (serious adver se event). V éase REACCION ADVERSA SERIA.

exactitud (accuracy). Grado de proximidad del resultado o € promedio de un conjunto de
resultados al valor real.

excipiente (added substance, auxiliary substance, excipient, inactive ingredient,
pharmaceutical adjuvant, pharmaceutical necessity, pharmaceutical need). 1) Sustancia
que a las concentraciones presentes en una forma farmacéutica, carece de actividad
farmacol 6gica. Ello no excluyelaposibilidad de que determinados excipientes puedan causar
reacciones aérgicas o efectos indeseables. Los excipientes se emplean afin de dotar ala
forma farmacéutica de caracteristicas que aseguren la estabilidad, biodisponibilidad,
aceptabilidad y facilidad de administracion de uno o més principios activos. En la medida
en la que los excipientes afectan la liberacion del principio activo, ellos pueden modificar
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lamagnitud y € perfil tempora de la actividad farmacol 6gica del producto medicamentoso
através de cambios en su biodisponibilidad. Los excipientes sirven, ademas, para dar una
forma o consi stencia adecuada a una preparacion. 2) En ciertas farmacopess, se prohibe e
uso de excipientes que puedan interferir con las pruebas y vaoraciones farmacopéicas
descritasen ellas, tal como sucede con laFarmacopea Briténica. 3) Lostérminos "ingrediente
inactivo" y "sustancia agregada’ son generalmente empleados en las farmacopeas, en tanto
gue los otros sinbnimos se emplean con preferencia en la terminologia de la tecnologia
farmacéutica. Ejemplos de excipientes: desintegrantes, emulsificantes (emulsionantes),
colorantes, saborizantes, aglutinantes, preservantes, espesantes, etc. Sinénimos: ingrediente
inactivo, necesidad farmacéutica, sustancia farmacéutica auxiliar, sustancia agregada.

excipientes, rotulacién delos (labeling of inactive ingredients). Al exitir laposibilidad
de que ciertos excipientes sean capaces de producir en determinados paci entes reacciones
de hipersensibilidad o aergia o puedan estar contraindicados en ciertas patologias (por
giemplo, glucosa en pacientes diabéticos), las Buenas Précticas de Fabricacion requieren
guelanaturaezay cantidad delos excipientes sean identificadas en larotulacion del producto.
Dichainformacion debe incluirse para poder establecer su presenciao parapoder confirmar
su ausencia. Los excipientes deben enumerarse en orden afabético y en formaseparada de
los principios activos. Véanse ExcipenTes Y RoTULACION.

excrecion (excretion). En un sentido amplio, é movimiento de un farmaco o cuaquier
sustancia quimica desde los tgjidos ala circulacion sistémicay desde ésta a aquellos tejidos
u dérganos que separan a ambiente externo del interno. La excrecion es, por o tanto, un
proceso que reduce en formairreversible lacantidad del medicamento intacto, sus metabolitos
0 cualquier otra sustancia del organismo sin que medien cambios en la estructura de estos
compuestos. De acuerdo con la naturaleza del medicamento o sustancia que es eliminada,
un determinado proceso de excrecién puede estar constituido por diferentes componentes
y, por lo tanto, puede involucrar diferentes mecanismos incluyendo, entre otros, la difusion
pasiva, € transporte activo, la secrecion del xenobidtico 0 una combinacion de estos. En
generd, los procesos de excrecion méas importantes ocurren através del rifion por la oring,
los pulmones, a través del tubo gastrointestinal directamente a partir de la sangre, o por la
bilisa intestino y de ahi alas heces. La confusién que a veces se observa entre e término
excreciony secrecion se debe, entre otrasrazones, alaexistenciadel proceso de eliminacion
denominado "secrecion biliar”, el cual es un proceso de excrecion que consiste
exclusivamente en € paso de secrecion. Véase SeCRECION.

experiencia adver sa(adverse experience, A.E.). Unamanifestacion clinicaindeseadala
cua incluye una sefid, un sintoma o € resultado de una prueba de laboratorio que son
considerados anormales, o un conjunto de sefias, sintomas o resultados de pruebas de
|aboratorios anormales. Véase REACCION ADVERSA AL MEDICAMENTO.

exposicion aguda (acute exposur e). Contacto que ocurre, en general como un evento Unico
entre e organismo y una sustancia quimica, generamente bioactiva. Un gemplo es la
adminigtracion de una sola dosis del medicamento. El término exposicidon aguda es, sin
embargo, de uso mas amplio que & término administracion aguda, puesto que no solamente
se emplea en relacion a uso de los medicamentos, sino también para describir € contacto
con sustancias quimicas bioactivas que carecen de utilidad terapéutica. V éanse Exrosicion
CRONICA y ADMINISTRACION AGUDA.
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exposicion crénica(chronic exposure). Evento que ocurre cuando el organismo entraen
contacto con pequefias cantidades de cua quier sustancia quimicade origen natural u obtenida
por sintesis, incluyendo los medicamentos, durante un periodo prolongado. Dicho contacto
resulta generalmente en una lenta acumulacion de la sustanciaen € cuerpo. La exposicion
cronica a diversas sustancias quimicas bioactivas presentes en € ambiente, incluyendo la
dieta, puede causar efectos indeseables tales como cancer (humo de cigarrillo, ciertos
colorantes, etc.), o puede resultar en lainduccién de a gunas de las enzimas que metabolizan
a los medicamentos. De esta forma, la exposicion cronica puede, a su vez, modificar la
respuesta farmacol 6gica a ciertos medicamentos. Sinénimo: exposicion subaguda. V éanse
AcuMULACION, ADMINISTRACION CRONICA Y EXPOSICION AGUDA.

exposicion sub-aguda (chronic exposure). V éase ExposicioN CRONICA.
expr esion genica(gene expression). V éase TRADUCCION.
ex-Vvivo (ex-vivo). Uso detgjidos u 6rganos vivos fuera del organismo.

fabricacion (manufacture, production process). 1) Conjunto de operaciones queintervienen
en la produccién de un medicamento: formulacion, mezcla, elaboracion, envase,
empacamiento y etiquetado. 2) Operaciones involucradas en la produccion de un producto
farmacéutico, desde la recepcidn de los materiales, su procesamiento y empacamiento,
hasta su comercializacion o distribucién como producto terminado. Sinénimo: manufactura.

fabricacion, fecha de (manufacturing date). Fecha con la cua se distinguen los lotes
individuales y que indica cuando se termind la fabricacion, usuamente expresada por
mes y d afio. En la fabricacion de lotes grandes, manufacturados a lo largo de varios
meses, es préctica usua emplear la fecha del andisis de control que autoriza la liberacion
del producto. Véase LoTe.

fabricacion primaria (primary manufacture). Produccion (sintesis total o parcial,
aidamiento, purificacion, etc.) de principios activosy excipientes apartir de otras sustancias
0 materiales, los cuales son posteriormente empleados en la elaboracion de formas
farmacéuticas. La fabricacion primaria representa la obtencién de la MATERIA PRIMA.
Sinénimo: manufactura primaria. Véase MATERIA PRIMA.

fabricacion secundaria (secondary manufacture). Procesamiento de principios activosy
excipientes con € objeto de producir una forma farmacéutica. La fabricacién secundaria
consiste en laformulacion del producto medicamentoso. Sinénimo: manufactura secundaria.
V éanse MepicaMENTO Y FORMULACION.

factor determinado de seguridad (certain safety factor). Véase SecuriDAD, FACTOR
DETERMINADO DE.

familia multigénica (genetic cluster). V éase CoNGLOMERADO GENETICO.

farmacéutico clinico (clinical pharmacist). Farmacéutico que ha recibido formacion
especializada en las diversas facetas de la terapéutica medicamentosa en seres humanos,
especiamente en la seleccion y uso racional de los medicamentos, € disefio de regimenes
de dosificacion y la farmacovigilancia. Véase FARMACOVIGILANCIA.

115



Glosario de Medicamentos: Desarrollo, Evaluacion y Uso

farmacia clinica (clinical pharmacy). Actividad farmacéutica profesional orientada a la
atencion del paciente. En € equipo de sdud, la funcién clinica del farmacéutico es la de
asesorar en diversos aspectos de la farmacoterapia, tales como e establecimiento de los
regimenes de dosificacion, laprevencion y deteccion deinteraccionesy reacciones adversas
a medicamentos, la provisén de informacidn sobre medicamentos a resto del equipo de
sdud y a paciente para su uso correcto, la farmacovigilancia, etc. La actividad del
farmacéutico clinico puede desarrollarse tanto en € hospital como en la oficinade farmacia
para pacientes ambulatorios.

farmacia de hospital (hospital pharmacy). Especializacion de la farmacia en la cudl,
tradicionalmente, se ha educado al farmacéutico en la distribucién y dispensacion de
medicamentos a pacientes hospitaizados y en la preparacion de determinados productos a
escala piloto o semiindustrial. Otras actividades de origen més reciente incluyen la
participacion del farmacéutico en e comité de terapéutica del hospital, en centros de
informacion, en la preparacion de radiofarmacos, etc. El grado de desarrollo de actividades
de farmacia clinica como parte de los servicios de farmacia de hospital depende de la
orientacién de dichos programas. En consecuencia, € desarrollo de actividades de farmacia
de hospital no implica necesariamente € desarrollo de actividades de farmacia clinica y
ambos términos no deben usarse como SiNGnNiMas.

férmaco (active principle, activeingredient, drug, drug substance, medicament, medicinal
substance, therapeutic ingredient). Este término se debe emplear exclusivamente para
denotar el principio activo, no el producto farmacéutico. Como "principio activo"
generadmente se emplea sobre todo al referirse a operaciones de formulacion y fabricacion,
recomendamos que el término "farmaco” se use parareferirse a aquellas situaciones en las
cuales € principio activo se encuentra en contacto con sistemas biologicos. Sinénimos:
ingrediente activo, medicamento, principio activo, sustancia medicamentosa.

far macocinética (pharmacokinetics, PK). Estudio delacinéticade | os procesos de absorcion,
distribucion, biotransformacion y excrecion de los medicamentos 'y sus metabaolitos. Incluye
generalmente € estudio del curso tempora de la accion de los medicamentos y su relacion
con la concentracion del medicamento en los liquidos y tgidos corporaes. Se distingue la
farmacocinética lineal de lano linea. Véanse FARMACOCINETICA LINEAL Y FARMACOCINETICA
NO LINEAL.

farmacocinética clinica (clinical pharmacokinetics). Aplicacion de los principios
farmacocinéticos a mangjo seguro y efectivo de los medicamentos, particularmente en lo
relacionado a su seleccidn y a disefio de los regimenes de dosificacion. Véase ReciMen b
DOSIFICACION.

farmacocinética de orden cero (zero-order pharmacokinetics). V éase FARMACOCINETICA
NO LINEAL.

farmacocinética dependiente de la dosis(dose-dependent phar macokinetics). V éase
FARMACOCINETICA NO LINEAL.

farmacocinética dosis-dependiente (dose-dependent pharmacokinetics). Véase
FARMACOCINETICA NO LINEAL.
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farmacocinética dosis-independiente (dose-independent pharmacokinetics). Véase
FARMACOCINETICA LINEAL.

farmacocinéticalineal (linear phar macokinetics, dose-independent phar macokinetics).
Rama de la farmacocinética que estudia |os procesos que se distinguen por una cINETICA DE
PRIMER ORDEN. Una de las caracteristicas de la farmacocinética lineal se manifiesta en la
relacion de proporcionalidad directa existente entre la magnitud de las dosis administradas
y las concentraciones plasmaticas del medicamento, o entre las respectivas areas bagjo la
curva. Véanse AREA BAJO LA CURVA, BiopisPoNiBILIDAD Y PROCESO DE PRIMER ORDEN.

farmacocinética no lineal (non-linear pharmacokinetics, dose-dependent
phar macokinetics). Dicese delasituacién enlaque lacinéticade los procesos de absorcion,
distribucion, biotransformacion y excrecidn no es de primer orden. Una caracteristica de la
farmacocinética no lineal es la fata de proporcionalidad directa entre los cambios en las
dosis administradas y las concentraciones plasmética del medicamento o sus areas bgjo la
curva. Sinénimos: farmacocinética dependiente de la dosis y farmacocinética dosis
dependiente.

farmacocinética poblacional (population pharmacokinetics, PPK). Rama de la
farmacocinética que estudia las caracteristicas farmacocinéticas de los medicamentos en
grupos numerosos de sujetos o pacientes. Los estudios de farmacocinética poblacional se
efectlian a partir de las fases |1 y 11l y, propiamente, en la fase IV y durante la terapia
medicamentosa. El estudio de gran nimero de pacientes permite establ ecer val ores promedios
de los pardmetros farmacocinéticos y sus variaciones estadisticas. Esta informacion, a su
vez, facilita el disefio de regimenes terapéuticos eficaces y seguros.

farmacodependencia (drug dependence). V éase MEpbICAMENTO, DEPENDENCIA DEL.

farmacodinamia (pharmacodynamics, PD). Estudio de los efectos bioguimicos y
fisoldgicos de los medicamentos y de sus mecanismos de accion.

farmacodinamia poblacional (population phar macodynamics, PP). Disciplinadereciente
desarrollo que pretende optimizar & uso de los medicamentos partiendo del conocimiento
cuantitativo de aquellos factores que determinan la respuesta a los medicamentos en un
grupo numeroso de pacientes. En este sentido, la farmacodinamia poblacional complementa
los conocimientos obtenidos a través de la FarmacocinETIcA PoBLACIONAL (V éase).

far macoepidemiologia (drug epidemiol ogy, pharmacoepidemiology). 1) Suelereferirsea
estudios tradicionalmente observacionales (no necesariamente observacionales), en
contraposicion alos estudios experimenta es o ensayos clinicos controlados. Lainvestigacion
de los efectos terapéuticos y los efectos adversos de |os medicamentos tiene lugar en una
poblacién de pacientes o en determinados subgrupos y se inicia cuando hay pruebas firmes
de la eficacia del medicamento, o sea, en la denominada Fase IV de los estudios clinicos.

Estos estudios son necesarios, ademas, para determinar la efectividad del medicamento. 2)

Una acepcion més reciente del término seria la aplicacion del razonamiento, métodos y
conocimientos epidemiolégicos a estudio de los usos y efectos, benéficos o adversos, de
los medicamentos en seres humanos. Lafarmacoepidemiologia, en esta definicion moderna,
estudia al medicamento en cuaquierafase de su desarrollo clinico. En cambio, lavigilancia

del medicamento durantela comercializacion o, eninglés, postmarketing drug surveillance
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PMDS, estudia a medicamento exclusivamente durante la fase de comerciaizacion o sea
durante la fase IV. Sinénimo: epidemiologia del medicamento. Véanse MebicaMENTO,
UTILIZACION DEL y VIGILANCIA DEL MEDICAMENTO DURANTE LA COMERCIALIZACION.

far macogenomia (pharmacogenomics). Disciplinaque estudia, anivel molecular, € efecto
de los medicamentos sobre |os genes, asi como la obtencidn de nuevos farmacos empleando
técnicas de la biologia molecular. Se distingue de la farmacogenética particularmente por
su interés en la obtencion de nuevos medicamentos. V éase FARMACOGENETICA.

far macogenética (pharmacogenetics). Ramade lafarmacol ogia que estudialainfluencia
de los factores genéticos sobre la absorcion, disposicion y la accion de los medicamentos y
su respuesta. Existe una tendencia equivocada, por cierto, de restringir el término
farmacogenética a estudio de la biotransformacidn de los medicamentos.

farmacologia animal (animal pharmacology). Aquellos estudios que se efectlian durante
la etapa preclinica del desarrollo del medicamento e implican su evaluacion en animales de
laboratorios, como roedores (ratas, ratones, cobayos, conegjos), perros, gatos y monos. La
farmacologia animal, empleada seguin la definicion anterior, no se debe confundir con la
farmacologia veterinaria, la cuad seriad estudio y uso de los medicamentos en los animales,
generamente domeésticos, y que persigue una accion terapéutica. La farmacologia animal
congtituye una etapa en laeval uacion de nuevos medicamentosy en este sentido se contrapone
a la farmacologia humana o clinica

far macologia clinica(clinical pharmacology). Estudio delos efectos delos medicamentos
en e ser humano, en contraposicion ala farmacologia experimental, en la cual se emplean
animales de laboratorio u 6rganos aidados.

far macologia poblacional (population pharmacology). Ramadelafarmacologiaque estudia
las especificidades raciales o étnicas de las poblaciones humanas y como e componente
genético en interaccion con € entorno ecoldgico influye en la absorcion y disposicion de
los medicamentos, su efectividad, seguridad y uso optimo. La farmacologia poblaciona se
caracteriza por tener un fuerte enfoque evolutivo y epidemiol 6gico. V éanse FARMACOCINETICA
POBLACIONAL Y FARMACODINAMIA POBLACIONAL.

farmacologo clinico (clinical pharmacologist). Profesiona que ha recibido formacion
especializada en los diversos aspectos de |a terapéutica medicamentosa en seres humanos,
incluido & uso, efectos adversos, evauacion de la respuesta farmacol Ggica, regimenes de
dosificacion, etc.

far macopea(pharmacopeia, pharmacopoeia). Conjunto o coleccion de normasreferentes
a principios activos, productos farmacéuticos auxiliares, productos medicamentosos o
terminadosy métodos recomendados para congtatar si 10s preparados cumplen dichas normas.
Las farmacopeas se distinguen también por haber sido publicadas o reconocidas por la
autoridad sanitaria competente. Existen farmacopeas nacionaes (g emplo, la Farmacopea
de los Estados Unidos de América), plurinacionales (gjemplo, la Farmacopea Europea) y
farmacopeas como la Farmacopea I nternacional que no tiene carécter legal en ninguin pais,
amenos que éste la adopte oficialmente. Entre |as farmacopeas disponibles en e momento
se distinguen, por su dto nivel técnico, la amplitud de sus normas y procedimientos y la
influenciaque g ercen, las siguientes: Farmacopea de |os Estados Unidos (USP, lade mayor

118



Glosario

extension y circulacion), la Farmacopea Europea (Ph. Eur., segunda en extension y
circulacion). Por lasrazones anteriores se deben mencionar, ademas, la Farmacopea Britanica
(BP, cuyas contribuciones alaFarmacopea Europea han sido y son de especia importancia)
y laFarmacopea Japonesa (JP).

Far macopea Britanica, Reino Unido (British Pharmacopoeia, BP). Farmacopeade ese
pais y, después de la USP, la segunda farmacopea naciona en importancia mundial. La
Ultima edicién de la BP fue publicada en 1993 y existen tres suplementos anuales para los
Ultimostres afios. Sus recomendaci ones son reconocidas por muchos paises, particularmente
por los antiguos miembros de la Mancomunidad Britanica (British Commonwealth). Ahora
en su decimoquinta edicion, esta farmacopea ha tenido y continta teniendo una gran
influencia en la Farmacopea Europea debido a sus numerosos aportes técnicos al desarrollo
de estafarmacopea. LaBP es preparada por |laComision delaFarmacopea Britanica (BPC)
en colaboracion con la Division de Licencias de la Agencia para €l Control de los
Medicamentos del Reino Unido.

Farmacopea delos Estados Unidosde América(United Sates Pharmacopeia, USP).
Farmacopea que prepara 'y publica en los Estados Unidos un cuerpo colegiado de indole
privada, pero que gozade reconocimiento oficid en esepais. A partir de 1975 estafarmacopea
solo incluye monografias sobre principios activos y productos medicamentosos. Se
complementapor e Formulario Naciona de ese pais. Estafarmacopeatiene reconocimiento
legd en varios paises latinoamericanos y es utilizada por la mayoria de los laboratorios
farmacéuticos multinacionales. Tiene traduccion a espafiol.

Far macopea Eur opea(European Pharmacopoeia, EP). Farmacopeade curso legd enlos
paises miembros del Consgjo de Europa.

Farmacopea Internacional (International Pharmacopoeia, | P). Farmacopea preparada
por laOM Sy que constituye unarecol eccion de métodosy especificaciones recomendadas,
no destinados a tener reconocimiento legal como tales en ningln pais, a no ser que sean
expresamente introducidos para este propdsito através de lalegidacion apropiada. Por esta
razén, laOM S of rece estafarmacopea como referencia, demaneratal quelas especificaciones
nacionales puedan ser establecidas sobre bases similares en distintos pais. La Farmacopea
Internaciona, en su dltima edicion (30) (1994), sdlo incluye los medicamentos que aparecen
en la lista de medicamentos esenciales de la OMS.

Far macopea Japonesa(Japanese Phar macopoeia, JP). Establecidaen el 1886y ahoraen
su trigésima edicion (1996) congtituye la norma oficia para los medicamentos empleados
en e Japln y representa una de las més importantes farmacopeas nacionales del mundo.
Esta farmacopea es publicada por € Ministerio de Sdud y Bienestar de ese pais con la
colaboraciéon del Comité de la Farmacopea Japonesa del Consgjo Central de Asuntos
Farmacéuticos. La JP es editada cada cinco afios, periodo en el cual aparecen dos
suplementos. La JP X111 contiene 1.221 monografias.

farmacoteca (drug library, combinatory drug library). 1) Término que generalmente se
emplea para designar a series numerosas de farmacos potenciales, que generalmente
presentan rasgos estructurales comunes y que se han obtenido por medio de la quimica be
COMBINACIONES O que Se destinan a CRIBAJE FARMACOLOGICO DE ALTA CAPACIDAD (Véanse).
En agunos casos, también se emplea e término farmacoteca de combinaciones paraindicar
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gue la coleccién de farmacos fue obtenida por la sintesis de combinaciones. Ademés de
referirse aun conjunto ordenado o coleccion de farmacos potenciaes, € término farmacoteca
puede usarse parareferirse alainformacion sistematizada que se dispone sobre |os mismos.
El término "biblioteca’, como traduccidn literal e incorrecta ddl inglés library, también se
ha usado para denominar a una coleccion numerosa e interrel acionada de genes (Véase
GenoTeCA, SU traduccién correcta), proteinas, polipéptidos, &cidos nucléicos, etc. 2) En
algunos casos d término catdlogo se emplea para referirse a una farmacoteca o0 a una
"biblioteca’ de sustancias. Dicho uso no es recomendable, puesto que tradicionalmente €
término catélogo se ha empleado parareferirse alalista de medicamentos empleados en un
formulario terapéutico. Véase CaTALOGO.

far macoteca de combinaciones(combinatory druglibrary). V éase FARMACOTECA.
far macoter apéutica (pharmacotherapeutics). V éase FARMACOTERAPIA.

farmacoter apia (drug therapy, phar macotherapeutics, pharmacotherapy). Lacienciay
aplicacion de los medicamentos a la prevencion y tratamiento de las enfermedades. Su
rgpido desarrollo en los Ultimos afios, culminado con € inicio de la terapia génica, ha sido
el resultado no solamente de un armamentario medicamentoso més diverso, eficaz, seguro,
especifico y selectivo, sino también del uso més raciond de dlos. Disciplinas como la
biofarmacia, la farmacocinética y la farmacogenética clinica, asi como la farmacocinética
y lafarmacodinamia poblaciona han permitido la individudizacion del disefio de regimenes
de dosificacion y con éllo un mangjo mas efectivo y seguro de los medicamentos. Se
reconocen diferentes tipos de terapia medicamentosa los cuaes incluyen: 1) la terapia
especifica o curativa o seaaquéllaen laqued tratamiento sedirige alaerradicacion de uno
0 maés de los agentes etioldgicos o causantes de la enfermedad. Los medicamentos
antimicrobianos, tales como los antibidticos, tienen efectos especificos o curativos. El
desarrollo de la terapia génica posiblemente ofrezca g emplos de medicamentos para €
tratamiento curativo de enfermedades no infecciosas. 2) laterapia paliativa o sintomatica
0 sea aquéla dirigida a proporcionar exclusvamente € divio de los sintomas del paciente
o acontribuir asu bienestar sin alterar & curso natural de laenfermedad. L os medicamentos
analgésicos como la aspirina 0 la morfina tienen obvios efectos paliativos. 3) laterapia de
apoyo que es aquéla dirigida a mantener la integridad fisioldgica o funciona del paciente
en tanto se instaure un tratamiento mas definitivo o hasta que la propia capacidad de
recuperacion del paciente haga innecesario cualquier tratamiento. Los agentes sedantes,
diuréticos, antihipertensivos, etc., se emplean con frecuencia en este tipo de terapia. 4) la
terapia de reemplazo o substitutiva esaquélladirigidaaproporcionar unasustancia presente
normalmente en & organismo, pero que se encuentra ausente o en niveles insuficientes
como resultado de una enfermedad, dafio o deficiencia congénita, etc. Las hormonas
adrenocorticales, cuando son empleadas en € tratamiento del ma de Addison, tienen un
papel en laterapia de reemplazo. 5) laterapia restaurativa es aquélla cuyafindidad esla
rapida restauracion de la salud. Esta terapia generalmente no guarda relacion con la
enfermedad original y se emplea frecuentemente durante € periodo de convalecencia. El
uso de hormonas sexuales representan un gjemplo de esta terapia cuando se usan por sus
efectos anabolicos. Sindnimos. farmacoterapéutica, terapéutica medicamentosa.

farmacovigilancia (drug surveillance, phar macol ogical surveillance, pharmacovigilance).
Identificacidn y vaoracion de los efectos del uso, agudo y cronico, de los tratamientos
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farmacol6gicos en @ conjunto de la poblacion o en subgrupos de pacientes expuestos a
tratamientos especificos. Se ha sugerido que, en un sentido estricto, se debe distinguir entre
monitorizacion y farmacovigilancia. V éanse MEepiCAMENTO, UTILIZACION DEL Y MEDICAMENTO,
MONITORIZACION DEL.

fase o (o0 phase, distribution phase). V éase DiSTRIBUCION, FASE DE.

fase B (B phase, elimination phase). V éase ELIMINACION, FASE DE.

fasel, estudio clinicode (phase| clinical study). Véase Estubio cLinicoDE FASE.
fasell, estudio clinicode (phasell clinical study). Véase Esrtubio cLinicope Fasel.
faselll, estudio clinicode (phaselll clinical study). VéaseEsrubioctLinicope Faselll.
faselV, estudiosclinicosde (phase |V clinical study). VéaseEstubioctLinicope FAsel V.
fasedemer cadeo controlado (phase IV clinical study). Véase Estubio cLinicope FASEI V.

fasedevigilancia del medicamento poscomer cializacion (phaselV clinical study). Véase
Estupio cLinico bE FASE V.

fecha de caducidad (expiry). Véase VENCIMIENTO, FECHA DE.

fecha de expiracion (expiration date). V ease VENCIMIENTO, FECHA DE.
fecha defabricacién (manufacturing date). V éase FABRICACION, FECHA DE.
fecha de manufactura (manufacturing date). V éase FABRICACION, FECHA DE.

Feder acion I nter nacional de Asociacionesde FabricantesFar macéuticos (International
Federation of Pharmaceutical Manufacturers Associations, IFPMA: Federation
Internationale del’ Industrie du Medicament, FIIM). Federacion fundada en 1968 y que
agrupa a més de 57 asociaciones nacionaes a través de las asociaciones regionaes de
fabricantes farmacéuticos del Canada, Japon, Reino Unido, Estados Unidos y la Unidn
Europes, etc. Se integran a esta Federacion, cas en su totalidad, todos los laboratorios
fabricantes de medicamentos que llevan a cabo investigaciones. Entre sus labores mas
importantes se encuentralaadministracion de la Secretariade lainiciativa de laConrerencia
INTERNACIONAL DE ARMONIZACION (Véase), la publicacion de sus pautas y de las memorias
desusreuniones. Elaboray publicael Codigo IFPMA que establ ece recomendaciones sobre
las Précticas de la Comerciaizaciéon de Productos Farmacéuticos ("IFPMA Code of
Pharmaceutical Marketing Practices").

Federacion Mundial de Fabricantesde ProductosdeVentaLibre (World Federation of
Proprietary Medicine Manufacturers, WFPMM, Federation Mondiale des Fabricantsde
Foecialites Pharmaceutiques Grand Public, FMFSGP). Fundadaen 1977, estaorganizacion
posee en la actualidad una membresia que incluye a representantes nacionales o
multinacionales de més de 50 paises. La WFPMM desarrolla toda clase de actividades
tendientes a asegurar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos de venta libre o
sea de venta sin receta. Promueve, ademas, € uso raciona y responsable de éstos para el
tratamiento de enfermedades menores. LaFederacion seinteresa, ademés, por e empleo de
los medicamentos en € cuidado primario delasaud. LaWFPMM colaboraconlaOMSen
areas como e Esquema pe CerTiFICACION DE LA CALIDAD DE LOS ProbucTos FARMACEUTICOS
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osJeTopEL Comercio INTERNACIONAL (Véase), en @ establecimientosy pautas paralas politicas
nacionales sobre medicamentos y en LA CONVENCION SOBRE SUSTANCIAS SICOTROPICAS Y
Esrtuperacientes (Véase). La WFPMM apoya, ademés, € programa de la OMS sobre
medicina tradicional. En esta Ultima &ea la WFPMM publica monografias para € uso de
plantas medicinales en € cuidado de la salud y adelanta acciones para la normalizacion de
estos medicamentos. Apoya, también, € adiestramiento de inspectores farmacéuticos en €
control de calidad de los medicamentos.

fenotipo (phenotype). En biologia e fenotipo son las caracteristicas observables de un
organismo, o € conjunto de rasgos fisicos, bioquimicos y fisiologicos de un individuo
determinados genéticay ambientalmente, en oposicion a genotipo. En farmacogenética es
una categoria de sujetos o pacientes que se distingue del resto por mostrar diferencias en
sus caracteristicas bioquimicas, farmacoldgicas o, incluso, en su respuesta terapéutica a
agunos medicamentos. L os fenoti pos més comunes se caracterizan por mostrar diferencias
en su respectivas capacidades de biotransformar los medicamentos. Por esta razon, se
distingue & fenotipo de los metabolizadores extensos del fenotipo constituido por los
metabolizadores deficientes. Algunas de |l as respuestas denominadasidiosincrasicasilustran
diferencias fenotipicas. Véanse ResPUESTA IDIOSINCRASICA, GENOTIPOY FARMACOGENETICA.

fertilidad, pruebas de (fertility tests). Pruebas que se efectian durante la etapa preclinica
del desarrollo del medicamento y en lacua se emplean ratasy ratones. En estas pruebas se
administran dosis masivas del medicamento, con frecuencia hasta 150 veces ladosis normal
gue se administra a humanos. Los efectos sobre la fertilidad se miden de acuerdo con €
tamafio de la prole, la relacion entre la reproduccion y los apareamientos y |os cambios en
lafrecuenciay periodos entre apareamientos.

folletointerno(enclosed leaflef). Véase LITERATURA INTERIOR.

fonoforesis (phonophoresis). Técnica para aumentar la penetracion de determinados
medicamentos através de la epidermis mediante aplicacion de ultrasonidos. El medicamento
debe estar formulado en mezclas de aceite minera y glicering, aguao propilenglicol, cremas,
geles, etc. Esta técnica se ha empleado para la aplicacion topica de dexametasona en
condiciones inflamatorias, asi como parala administracion de otros medicamentos como la
fenilbutazona 'y € interferdn.

forma de dosificacion (dosage form, pharmaceutical dosage form). Forma fisica que
caracteriza al producto farmacéutico terminado, a saber, comprimidos, capsulas, jarabes,
supositorios, etc. En los ultimos 20 o 30 afios, con e desarrollo de la biofarmacia y
especificamente con € reconocimiento de la importancia de la biodisponibilidad, se ha
enfatizado € papel que juegan las formas de dosificacion como sistemas de liberacion o de
entrega de medicamentos o principios activos. Dichaconcepcion se traduce en la aceptacion
de lanecesidad de evaluar su aptitud para liberar € principio activo, € cua es su principa
caracteristica. Sinénimos. formafarmacéutica; MebicCAMENTO, SISTEMA DE ENTREGA DE. V éase
este Ultimo término.

forma de dosificacion, contenido de la (dosage form content). V éase CoNTENIDO DE LA
UNIDAD DE DOSIFICACION.

forma de dosificacion, potencia de la (dosage form potency). V éase CoNTENIDO DE LA
UNIDAD DE DOSIFICACION.
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forma de presentacion (dosage form, how supplied, preparation). 1) En un sentido estricto
la expresion forma de presentacion o, Ssmplemente, presentacion, se emplea para describir
la naturaleza de la forma de dosificacion de un medicamento. Por iemplo, unatableta, una
capsula, unasolucidn, etc. En estaacepcion, la presentaci on de un medicamento corresponde
a vocablo inglés: "dosage fornt'. 2) Con frecuencia, € término "forma de presentacion” se
usa como equivaente a contenido o contenido de dosificacion y, en este significado,
representad equivalente del término eninglés"strength™ 0"dosage strength. Por gemplo,
"la presentacion del medicamento es en tabletas de 250 y 500 mg". 3) A veces € término
formade presentacion se usa paradescribir laformade dosificacion, su contenido de principio
activo o entidad terapéutica y, ademés, paraindicar € nimero de unidades de una forma
farmacéutica solidao € volumen delaformade dosificacion liquida contenido en un envase.
Por gemplo, "lapresentacion del medicamento esen envases de 25 tabletas', "lapresentacion
esenampollasde5ml". 4) En algunos casos, € término presentacion se usas multdneamente
como sinénimo de dos 0 més de las acepciones anteriores. Por gjemplo: "presentacion en
envases de 25 tabletas de 500 mg". En este gjemplo, € término presentacion hace dlusion a
laforma de dosificacion (tabletas), a contenido de la unidad de dosificacién (500 mg) y a
ndmero de unidades de laforma de dosificacién (25). 5) Cuando € término presentacion se
usa en este sentido amplio, € término correspondiente en inglés seria "how supplied” o
“preparation”. Este ltimo término se emplea en publicaciones hechas en € Reino Unido.
Laexpreson "como sesuministra’ usada en algunos listados de medi camentos (por g emplo,
el Diccionario de Especialidades Farmacéuticas) congtituye la traduccion literal de "how
supplied”, la cua es empleada, entre otras, en la muy conocida obra Physicians' Desk
Reference. Sin6nimos: presentacion, "'como se suministra’, forma de suministro.

forma de suministro (dosage form, how supplied, preparation) Véase Forma DE
PRESENTACION.

forma far macéutica(phar maceutical dosage form). V éase FormA DE DOSIFICACION.

forma metaestable (metastable form). Dicese de una forma cristalina polimarfica poco
establey que, en € curso del tiempo, se convierte en otras de mayor estabilidad, generdmente
con un punto de fusién mas alto.

formasconvencionalesdedosificacidn (conventional dosageform). Formasde dosificacion,
tales como las soluciones, tabletas y cgpsulas, que se caracterizan por liberar @ principio
activo inmediatamente después de su administracion. Véase LIBERACION INMEDIATA.

formas de dosificacién, correlacionesin vitro-in vivo (dosage forms, in vitro-in vivo
correlations). Larelacion, expresada cuantitativamente, entre una o més delas propiedades
biol 6gicas de unaforma de dosificacion o de los parametros derivados de ellas, y unao mas
propiedades o caracteristicas fisicoguimicas de esa misma forma de dosificacion.
Tradicionalmente, |as propiedades biol 6gicas usadas con mayor frecuencia representan uno
0 mas parametros farmacocinéticos que se obtienen después de la administracion de la
forma de dosificacion. Por iemplo, la concentracion méxima (C__ ) o & &reabajo lacurva
(AUC). Las propiedades o caracteristicas fisicoquimicas de las formas de dosificacion
representan |os patrones de disolucion in vitro de la forma farmacéutica. Estos patrones
pueden expresarse en términos de porcentajes del medicamento que se disuelven en
condiciones determinadas. En general, las correlaciones mencionadas anteriormente
congtituyen & fundamento de las pruebas de disolucidn de |0S ForRMAS CONVENCIONALES DE

123



Glosario de Medicamentos: Desarrollo, Evaluacion y Uso

posiFicacion (Véase). Existen diversos niveles de correlacion entre las caracteristicas in
vitro e in vivo segun la naturaleza de las propiedades que se correlacionan y del grado de
correlacion que existe entre dichas propiedades. V éanse FORMAS DE DOSIFICACION, CORRELACION
IN VITRO-IN VIVO NIVEL A Yy FormAs DE DOSIFICACION, CORRELACION IN VIVO-IN VITRO NIVEL B.

formasdedosificacion, correlacion in vitro-in vivo, nivel A (dosage forms, invitro-in
vivo correlation, level A). Segun laUSP este nivel representa el grado de correlacion més
ato. Corresponde aaquellasituacion enlacua lacurvaque seobtiened graficar € porcentgje
de medicamento disuelto versus € tiempo en condiciones in vitro se puede sobreponer
sobre la curva de disolucion in vivo. Esta curva in vivo corresponde a la disolucion del
medicamento en € tubo gastrointestinal cuando lamismaformafarmacéuticaesadministrada
por via ord. En estos casos se dice que existe una correlacion de punto a punto entre la
curvade disolucion in vivo y la curva de disolucidn in vitro. La curvain vivo se obtiene
empleando diversas técnicas farmacocinéticas a partir de la evolucién temporal de la
concentracion plasmética del medicamento, luego de la administracion de la misma forma
farmacéutica. Cuando existe un nivel A de correlacion, los resultados que se obtienen delas
pruebasin vitro pueden usarse parapredecir € efecto que cambios menoresen laformulacion
de laforma farmacéutica pueden tener sobre su biodisponibilidad. La existencia de un nivel
A de correlacion precluye lanecesidad de efectuar estudios adicional es de biodisponibilidad
cuando € fabricante del producto efectta cambios menores en la formulacion de laforma
farmacéutica, en los méodos de fabricacidn, en las fuentes de materia prima, en la cantidad
dd principio activo, etc. El nivel A de correlacion permite establecer pruebas de disolucion
para |aS FORMAS DE DOSIFICACION DE LIBERACION EXTENDIDA.

formasdedosificacion, correlacion in vivo-in vitro, nivel B (dosage forms, invitro-in
vivo correlation, level B). Nive de correlacion que seobtiened comparar € tiempo promedio
dedisolucioninvitroy el tiempo promedio deresidencia o € tiempo promedio dedisolucion
in vivo. Lostiempos promedios de disolucidn in vitro (mean in vitro o in vivo dissolution
time) no deben confundirse con las semividas de disolucion in vitro ein vivo (in vitrooin
vivo haf-lives). Los diferentes tiempos promedios se obtienen aplicando la teoria del
momento estadistico. Si bien los tiempos promedios que se comparan para establecer €
nivel B de correlacion incorporan todos los valores de las diversas curvas, esta correlacion
Nno se considera como correlacion de punto a punto puesto que similares tiempos promedios
de residencia pueden provenir de diferentes curvas de disolucion in vivo. En consecuencia,
la existencia del nivel B de correlacion no permite por si sola predecir las modificaciones
en la biodisponibilidad del producto que pudiesen resultar de cambios en la formulacidn
dd producto, en la fuentes de excipientes, en los lugares de fabricacion, etc. Sin embargo,
este nivel de correlacion se puede emplear como método de control de calidad para evaluar
posiblesvariacionesdelotealote, etc. paralasformas de dosificacion de liberacion extendida
V éase ResIDENCIA, TIEMPO PROMEDIO DE.

formasdedosficacion deliber acion controlada (controlled-rel ease dosage forms). Véase
LIBERACION CONTROLADA.

formasdedosificacion deliber acion convencional (conventional -rel ease dosage forms).
Véase LIBERACION INMEDIATA.

formasdedosificacion deliberacion extendida (extended-r el ease dosage forms). Véase
LIBERACION EXTENDIDA.
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formasdedosificacion deliber acion inmediata(immediate-release dosage forms). Véase
LIBERACION INMEDIATA.

formasdedosificacion deliber acién modificada (modified-rel ease dosage forms). Véase
LIBERACION MODIFICADA.

formasdedosificacion deliber acidn prolongada (prolonged-release dosage forms). Véase
LIBERACION PROLONGADA.

formas de dosificacion de liberacion répida (rapid-release dosage forms). Véase
LIBERACION INMEDIATA.

formasdedosificacion deliberacion repetida (repeated-rel ease dosage forms). V éase
LIBERACION REPETIDA.

formasdedosificacion deliberacion retar dada (delayed-release dosage forms). V éase
LIBERACION RETARDADA.

formasdedosificacion deliber acion sostenida (sustained- rel ease dosage forms). Véase
LIBERACION SOSTENIDA.

formasdedosificacion, pruebasde (dosage formtesting). Pruebas destinadas aevaluar
las caracterigticas de las formas de dosificacion, especidmente las relacionadas con su
capacidad para liberar el principio activo (PRuEBAS DE DESEMPENO), SU estabilidad y su
homogeneidad o uniformidad. Entre estas pruebas se incluyen generamente las pruebas de
desintegracién y disolucidn, y otras como las de uniformidad de masa, contenido y dosis.

formulacion del medicamento (drug formulation, pharmaceutical formulation). Véase
MEDICAMENTO, FORMULACION DEL.

formulaciones definidas (fixed formulations). Denominacion que, en dgunasfarmacopeas
como la Farmacopea Britanica, se asigna a las monografias que describen productos para
los cuales se identifica e nombre y cantidad de sus componentes, incluyendo € o los
principios activosy |los excipientes. Dichas monografias indican en algunos casos € método
de preparacion. Estos productos son generalmente preparaci ones extemporaneas o0 que se
elaboran en pequefias cantidades por tener unavida Util muy reducida. Enlas Ultimas décadas
lapreparacion de estas formul aciones se ha convertido en una produccién aescalaindustrial.
V éase PREPARACION MAGISTRAL.

formulacion, estudios de (formulation studies). Pruebas que se realizan sobre diversas
formulaciones con € objeto de optimizar sus propiedades, incluyendo la biodisponibilidad,
estabilidad, etc.

formulacion farmacéutica (pharmaceutical formulation). Véase MebicamENTO,
FORMULACION DEL.

formulacion medicamentosa (drug formulation). V éase MEebICAMENTO, FORMULACION DEL.
férmula cuali-cuantitativa (drug composition). V éase ComposICION DEL MEDICAMENTO.

formulamaestra (master formula, production document). 1) Un documento en €l cua se
establecen los materides de inicio y las cantidades respectivas que serdn usadas en la
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fabricacidn de un producto farmacéutico. I ncluye ademés una descripcion de las operaciones
defabricaciony los detalles delos control es especificos que se empleardn durante € proceso.
Normamente, se excluye informacion sobre empacamiento. Sinénimo: documento de
produccién. Véase FaBrICACION.

formula magistral (magistral formula). V éase PREPARACION MAGISTRAL.

formula medicamentosa (drug formulation). Traduccion no recomendable empleada en
algunos documentos de la OMS, equivalente a FORMULACION MEDICAMENTOSA.

férmula oficinal (officinal formula). V éase PREPARACION OFICINAL.
formulario (formulary). Véase SiIsTEMA DE FORMULARIO.

Formulario Nacional, Estados Unidos (National Formulary, NF, USA). Conjunto de
especificaciones sobre los productos farmacéuticos auxiliares de uso comin empleados en
los Estados Unidos y |os métodos para su constatacion. Desde 1975, € Formulario Nacional
se publica conjuntamente con la Farmacopea de ese pais y bgjo la misma autoridad.

fraccion activa(pharmacol ogically active portion). V éase ENTIDAD TERAPEUTICA.

fraccion biodisponible (bioavailablefraction). Porciénde farmaco presente enun producto
medi camentoso administrado por cuaquier via extravascular, generamente laviaord, que
llegaen formaintactaala circulacion sistémica. La fraccidn biodisponible generamente se
cacula a partir del area bgjo la curva (AUC) de la concentracion sanguinea del farmaco
entre tiempo cero y tiempo infinito. S la fraccion biodisponible se determina comparando
el AUC resultante de la administracién de un medicamento dividida por e AUC resultante
de la administracién por via intravenosa del mismo medicamento, se denomina F y
corresponde a la BiobisroniBiLIDAD ABsOLUTA O Sistémica (Véase). Si la fraccion disponible
esd cociente del AUC resultante de laadministracion de un medicamento de pruebadividido
por el AUC del medicamento de referencia administrado por viaintravenosa, este cociente
se conoce como F,.

. _ AUC__
biodisponibilidad absoluta = F :TCW (@]
biodisponibilidad relativa = F, = A 2
iodisponibilided relativa = F, = ALC,. @
donde:
AUC,, = &eabajo lacurvade medicamento, formulacion o producto de prueba
AUC,, = areabgo lacurvadel medicamento, formulacion o producto de referencia

2) A partir de la férmula descrita a continuacion es posible calcular € vaor de lafraccion
disponible cuando se conoce la dosis del medicamento administrado por via oral, € &ea
bgjo la curva (AUC), la congtante de velocidad de eiminacion (K) de un modelo de un
compartimiento y & volumen de distribucion (V) del farmaco:
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— I:DO
AUC,g = —
AUC,g_(VK)

2 =

0

V éanse BIoDISPONIBILIDAD ABSOLUTA Yy BIODISPONIBILIDAD RELATIVA.

franjaterapéutica (therapeutic concentration range). V éase I NTERVALO DE CONCENTRACIONES
TERAPEUTICAS.

fraudealasalud (health fraud). 1) Promocion, anuncio, distribucion, o ventade productos
(agentes de diagndstico, medicamentos, dispositivos médicos, suplementos dietéticos, etc.)
cuya finalidad es su uso en humanos o animaes 'y que se presentan como efectivos para
diagnosticar, prevenir, curar, tratar o aliviar las enfermedades (u otras condiciones) o surtir
un efecto benéfico para la salud, a pesar de que no se ha demostrado cientificamente que
dichos articulos son efectivosy seguros paratales propdsitos. Estas actividades fraudul entas
pueden ser intencionales, o pueden llevarse a cabo sin & conocimiento o entendimiento
adecuado sobre dichos articul os. 2) Se debe destacar que esta definicion establece claramente
que d fabricante del producto es quien tiene la responsabilidad de abonar pruebas de la
eficacia y seguridad del mismo, cosa que no compete a la autoridad sanitaria. Véanse
RoTuLACION INCORRECTA y SUPLEMENTOS DIETETICOS.

friabilidad (friability). Caracteristica de los comprimidos o tabletas de mostrar la abrasion
producida durante las operaciones de transporte y almacenamiento por € contacto entre
ellas 0 con d recipiente. Se manifiesta por € desgaste de los bordes y la produccion de
polvo. Con muy raras excepciones, no se considera una prueba farmacopéica, aunque se
determina rutinariamente como medida de control en la produccion.

gen (gene). Unidad fundamental de la herencia. En e sentido clésico ocupa una posicidn
especifica o "locus’ en & genoma, en un cromosoma especifico. Biogquimicamente e gen
es una seccién de ADN cuya secuencia de nucledtidos constituye la informacion genética.
Esta informacion determina la sintesis de una molécula de proteina o, en casos especiaes,
de ARN de trasferencia 0 de ARN ribosdmico. Los genes pueden mutar y dar origen a
diferentesalelos. Sereconocen tres clases de genes: 1) genes estructural es, que se transcriben
a ARN mensgjero, que, a su vez, se traduce en cadenas de polipéptidos; 2) genes que se
transcriben en moléculas de ARN ribosomico y ARN de transferencia que son usados
directamente y; 3) genes reguladores, que no se transcriben sino que sirven como sitios de
reconocimiento para las enzimas y otras proteinas involucradas en los procesos de
replicacion, restriccion, modificacion, recombinacion, transcripcion y de reparaciones del
ADN. Véanse ARN bt TRANSFERENCIA, TARN, GENOMA Y Locus.

genoma (genome). Conjunto de material genético presente en una célula. Este término
también se usa para referirse a todos |os genes presentes en un gameto especifico. Véase
GEN.
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genoteca (DNA library). Coleccion de moléculas interrelacionadas de ADN. Cuando las
moléculas da ADN son clonadas u obtenidas directamente y presentan en su totaidad un
genoma completo, es decir todos |os genes de un individuo, se conocen como una genoteca
genodmica. Véase FARMACOTECA.

genotipo (genotype). La congtitucidn genética de un individuo determinado, generdmente
con respecto auno o varios genes rel evantes en determinado contexto. Puede estar presente
en uno 0 mas Loci. El genotipo se contrapone al fenotipo, que representa las caracteristicas
bioguimicas u otras que son resultado de la sintesis proteica determinada por € genotipo
respectivo. Véase Fenoriro.

grafica de probit (probit plot). VVéase TRANSFORMADA DE PROBIT.

gr &fica(o) de disper sion (scatterplot, scattergram, scatter diagram). V éase DiaGramA
DE DISPERSION.

guia terapéutica (therapeutic guide). Documento que proporciona informacion
farmacoldgica y normas de tratamiento y sirve para promover € uso efectivo, seguro y
economico de los medicamentos. Se emplea en algunos paises como sinénimo de manual
del formulario o de formulario de medicamentos.

habituacion al medicamento (drug habituation). V éase MEDICAMENTO, HABITUACION AL.

hiper sensibilidad (allergic drug reaction, hypersensitivity drug reaction). V éase Reaccion
ALERGICA AL MEDICAMENTO.

hip6tesisalter na (alternative hypothesis). V éase HipOTESIS ALTERNATIVA.

hipdtesis alter nativa (alter native hypothesis). Hipotesis propuesta como dternativaala
hipotesis nula'y cuya aceptacion depende del rechazo de esta Ultima. Sinénimo: hipotesis
aterna. Véanse HiroTEsis NuLA € HIPOTESIS, PRUEBA DE.

hip6tesis nula (null hypothesis). Hipétesis que se formula generdmente con el propésito
de rechazarla, ya que su aceptacion implicaria, Smplemente, que no hay evidencia para
creer que dos situaciones o parametros son distintos. En la evaluacion clinica de un
medicamento, en la cual se compara su eficacia, por gemplo, con la de un placebo, la
hipétesis nula se formularia asi: € tratamiento con € medicamento no produce efectos
distintos a tratamiento con € placebo. Véase HipoTES!S, PRUEBA DE.

hipdtesis, prueba de (hypothesistesting). Uno de los campos fundamentales de lateoriade
decision. Consiste en la prueba de premisas, las cuales pueden o no ser verdaderas,
relacionadas a una 0 méas poblaciones. Sinénimos. contraste de hipétesis, evaluacion de
hipétesis. Véanse HipoTesis NULA € HIPOTESIS ALTERNATIVA.

iatr ogenia (drug-induced disease, drug-induced illness, iatrogenic disease). Un estado
anormal o alterado debido a la actividad del médico u otro personal autorizedo. En algunos
paises, € término tiene una connotacion lega a referirse a una situacion resultante de un
"tratamiento indebido o errdéneo”. Sindénimo: enfermedad provocada por € medicamento.

identidad (identity). 1) Conformidad entre e principio activo o los productos farmacéuticos
auxiliares rotulados y los presentes. La conformidad puede existir entre @ principio activo
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y su sustanciade referenciareconocida. 2) Presenciadel ingrediente activo correcto eintacto
en un producto medicamentoso.

identidad, prueba de (test of identity). Dicese de una prueba disefiada para demostrar de
manera inequivoca que las muestras examinadas contienen €l principio o principios activos
rotulados.

idiosincrasia (idiosincracy). V éase RESPUESTA IDIOSINCRASICA.

impur ezas (impurities). En lasfarmacopeas suelen sefialarse como impurezas las sustancias
gienas alaférmula cuali-cuantitativa que pueden provenir de los procesos de fabricacion y
de amacenamiento, incluyendo la degradacion de las materias primas (principios activos y
productos farmacéuticos auxiliares) y formas de dosificacion. Lapresenciade contaminantes
en e producto terminado es indicativa de incumplimiento de las buenas précticas de
fabricacion. Estos contaminantes se consideran en algunos casos impurezas y pueden
establecerse limites para los mismos. La ausencia de las impurezas definidas en las
farmacopeas no asegura la ausencia de todas las posibles, por g emplo, de contaminantes
introducidos intencional mente.

impurezas, pruebas de (tests for impurities). Pruebas en las que se determina s un
medicamento rebasa los limites 0 cumple las normas en cuanto a contenido de ImpurezAs.
Los limites se establecen segun la naturaleza de laimpurezay € uso a que se destina €
producto. Los requisitos deben ser mas estrictos cuanto mayores riesgos comporten las
impurezas presentes. Por otro lado, cuando € producto esté destinado a uso parenteral los
requisitos deben ser mas estrictos que cuando se destina por giemplo ala aplicacion topica
no estéril. En ciertos casos (por gemplo, los limites establecidos para cloruros y sulfatos),
se introducen normas para determinadas impurezas cuando es imposible controlar otras
impurezas més importantes de una manera directa. Asi, mediante controles paraimpurezas
no muy importantes, se pretende evitar |a presencia de otras impurezas més importantes.

incidencia (incidence). Término mediante € que se designan distintas medidas para
cuantificar la dinamica de un acontecimiento en un grupo de sujetos durante un periodo
definido. A veces se habladeincidenciasin més parahacer referenciaal recuento de eventos
nuevos (casos de una enfermedad, episodios de una reaccion adversa, etc.) en un periodo
dado. En cambio, a hablar de "tasa de incidencia’ generamente se hace referencia a un
recuento de eventos por personay unidad de tiempo de observacion. Por gemplo, unatasa
anua de incidenciade 7 por 1.000 significa que hubo 7 eventos por cada afio y cada 1.000
personas 0 que hubo 7 eventos por cada 1.000 "afios-persona’. Incidenciay prevalencia son
términos que no deben confundirse. Véanse PrevaLENCIA Y RIESGO.

indicacion (indication, indication of use). 1) El término indicacion o indicacion del uso
significa @ o los usos d cud se destina un producto (medicamento, dispositivo médico,
suplemento dietético, etc.), una vez que se ha probado cientificamente que su empleo para
una finalidad determinada es efectivo y seguro. Es decir, que dicho uso se justifica en
términos de la relacion riesgo-beneficio que € producto proporciona en la prevencion,
diagnostico, tratamiento, aivio o cura de una enfermedad o condicion. Las indicaciones se
incluyen en la roTuLacion del producto cuando ellas han sido aprobadas por la autoridad
sanitaria. En algunos paises, se reconocen diferentes categorias para la indicaciones de los
medicamentos, incluyendo aquéllas que aparecen en larotulacion y aquéllas que congtituyen
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recomendaciones sobre € uso del producto o, especificamente, € medicamento, pero que
no han recibido reconocimiento de la autoridad competente. 2) Desde € punto de vista
legdl, € término indicacion debe ser aprobado por la autoridad sanitariay debe aparecer en
la rotulacion del medicamento. En algunos paises como los Estados Unidos, cuando el
medicamento se emplea paraindicaciones no aprobadas por laFDA pero que son reconocidas
por grupos de autoridad reconocida, dichos usos se conocen como indicaciones no rotuladas
O INDICACION NO INCLUIDA EN LA RoTuLAciON ("Off-label indication”, Véase). 3) El término
indicacion por si solo, sin hacer referencia a la indicacion del uso del medicamento, tiene
un significado muy diferente puesto que significa € criterio u observacion que sugiere o
sefidaa médico e tratamiento adecuado. En este sentido, € criterio puede ser proporcionado
por lacausadelaenfermedad (indicacidn causal), su sintomatol ogia (indicacion sintomética),
o por lanaturalezamismade ella (indicacion especifica). 3) Con ciertafrecuenciase emplea
como sSinGnimo de rosoLociA. Véase este término y ademas, INDICACION INACEPTADA Y
ROTULACION, INDICACION NO INCLUIDA EN LA.

indicacion de uso rotulada (label indication, label use). Indicaciones de uso de un
medicamento que han sido aprobadas, por gemplo, por la FDA (EE. UU.) y que por
consiguiente aparecen en su RoTULACION, lacual incluye d rétulo o etiquetado y € inserto o
literatura interior.

indicacion inaceptada (unaccepted indication). Cualquier indicacion de un medicamento
que es considerada inapropiada, obsoleta 0 que no ha sido recomendada por |a autoridad
competente o por publicaciones de amplio reconocimiento. Véase RoTuLACION, INDICACION
NO INCLUIDA EN LA.

indicacion incluidaen larotulacion (label indication). Uso d cud se destinaun determinado
producto (agente de diagnéstico, dispositivo médico, producto bioldgico, etc.) y € cua fue
debidamente aprobado por |a autoridad sanitariaantes de otorgar € registro correspondiente.
Véanse RoTULACION, INDICACION NO INCLUIDA EN LA Y ROTULACION.

indicacion noincluida en larotulacion (off-label indication, unlabel indication). Véase
RoOTULACION, INDICACION NO INCLUIDA EN LA.

indice concentracion-tiempo (CT index). Indice empleado paraevauar lapotenciade un
medicamento o cualquier sustancia quimicay que se calcula a partir de aquellos datos que
son empleados en la construccion de una curva de tiempo contra concentracion. Este indice
esd producto de la concentracion de un medicamento que, aplicado a un sistema biol égico,
produce un efecto especifico multiplicado por el tiempo (t) de aplicacion de este
medicamento. Esdecir, € indice CT esfuncién de Cy det. Entre mayor es el indice, mayor
es la actividad del medicamento. Estos indices se usan en estudios de toxicologia para
medir, por g emplo, € potencia de vapores toxicos para causar un efecto. Sinénimo: indice
CT.

indice CT (CT index). V éase | NDICE CONCENTRACION-TIEMPO.
indice deacumulacion (accumulation index). V éase RAzON bE ACUMULACION.

indice dela masa corporal (body-mass-index, BMI). Esta medida es de especia utilidad
para estudios comparativos de obesidad. Para calcular € peso ideal, se emplea e siguiente
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procedimiento: BMI = peso corporal en kg dividido por el cuadrado de la estatura en metros.
El producto debe tener una amplitud entre 20 a 25.

indice terapéutico (therapeutic index, therapeutic ratio). Indice o nimero quereflgala
seguridad relativa de un medicamento o su selectividad de accion. Generalmente, se calcula
a partir de las curvas de dosis-efecto cuantal obtenidas en animales de experimentacion y,
generalmente, serefierealarazon DL, /DE, , 0 sea, larazén deladoss leta en € 50% de
la poblacion y la dosis requerida para producir e efecto terapéutico deseado en € 50% de
esta poblacion. En algunos casos 'y cuando asi seindica, € inpice TErRaPEUTICO COrresponde
a cociente entre la dosis toxica mediana y la dosis efectiva mediana (DT, /DE, ). Es
importante destacar que en la comparacion de los indices terapéuticos correspondientes a
dos medicamentos diferentes, se parte del supuesto quelas curvas dosis-respuesta asociadas,
respectivamente, con las DE, y las DL, son paralelas, en & grado que no lo son € indice
tergpéutico pierde vaidez. S bien @ inpice TErRAPEUTICO €S @ indice mas conocido de la
seguridad y sdlectividad de un medicamento, es recomendable € uso del indice conocido
como factor determinado de seguridad. SinGnimo: cociente terapéutico. V éanse Curva DE
DOSIS-EFECTO CUANTAL, MARGEN TERAPEUTICO, SEGURI DAD, FACTOR DETERMINADO DE Y la
[lustracién No. 12.

indiceterapéutico clinico (clinical therapeutic index). Indice propuesto por laFDA para
comparar la eficacia y seguridad de diferentes medicamentos o formulaciones cuando
éstos son administrados a humanos. A partir del supuesto que un "mejor" medicamento o
una "mejor" formulacién muestran un indice tergpéutico clinico de mayor magnitud que
otro medicamento o formulacidn, aquél que se caracterizapor un mejor indice debe satisfacer
uno de los dos siguientes criterios: 1) mayor seguridad o aceptabilidad por e paciente a un
nivel satisfactorio de eficacia a partir de una dosis del medicamento comprendida dentro
del margen recomendado de dosis; 2) unamayor eficaciaaniveles equivalentes de seguridad
0 aceptabilidad por el paciente como respuesta a una dosis comprendida dentro del margen
de dosis recomendado. Véanse INDICE TERAPEUTICO Y SEGURIDAD, MARGEN ESTANDAR DE.

inductor es enziméticos (enzyme inducers). Medicamentos u otras sustancias exogenas,
tales como insecticidas, compuestos arométicos policiclicos, etc., que son capaces de
aumentar la actividad de las enzimas microsomales hepéticas que intervienen en la
biotransformacion de |os medicamentos. Dicho aumento depende de una mayor sintesis de
esas enzimas y es especifico de determinados sistemas enziméticos. El efecto de induccion
es mediado por diferentes mecanismos. Algunos inductores como € fenobarbital producen
un aumento en la reductasa citocromicadel NADPH y en lareductasa del citocromo P450.
En cambio, inductores como algunos compuestos arométi cos policiclicos, causan un aumento
en lareductasa del P450, pero no afectan la actividad de lareductasadel NADPH. Existen
casos de autoinduccion resultantes de tratamientos prolongados con medicamentos como
laclorpromazina, e fenobarbital, @ clordiazepoxido, etc. Esta autoinduccion puede producir,
segun € medicamento especifico, una disminucién de su efectividad o de su toxicidad.

ingenier ia genética (genetic engineering). Tecnologia experimental o industrial que se
emplea para dterar e genoma de una célula viva con € objeto de que produzca mayor
cantidad de determinadas sustancias o moléculas de naturaleza diferente. Comunmente se
confunden los términos ingenieria genética, biotecnologia y biologia molecular. Véanse
BioLogiaA MOLECULAR Y BIioTECNOLOGIA.
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ingrediente activo (activeingredient). Véanse FArRvAcoy PRINCIPIO ACTIVO.
ingredienteinactivo (inactiveingredient). V éase ExcipeNTE.

ingrediente terapéuticamente activo (therapeutically active ingredient, therapeutic
ingredient). V éase ENTIDAD TERAPEUTICA.

inhibidor (inhibitor). Moléculaqued enlazarse aunaenzimablogqueasu actividad catalitica.
Un inhibidor generalmente se une a residuo o residuos cataliticos de la enzima (Sitio activo),
aunque en agunos casos la inhibicion de la actividad catalitica puede resultar del enlace a
un canal separado de los residuos cataliticos. En estos casos € inhibidor impide e acceso a
stio activo.

inicio dela accion (onset of action). Tiempo que transcurre desde laadministracion de un
medicamento hasta la aparicion de uno o mas efectos farmacol 0gicos.

inmunoglobulina (immunoglobulin, 1g). Miembro de un grupo de proteinas que constituyen
los anticuerpos y son secretadas por células linféticas maduras del plasma. En los seres
humanos existen cinco clases de inmunoglobulinas (IgG, IgM, IgE, IgA e IgD) que se
clasifican de acuerdo con sus estructuras antigénicas y cuya participacion especifica
determina, por gemplo, € tipo de reaccion aérgica a medicamento. Véase Reaccion
ALERGICA AL MEDICAMENTO.

inocuidad (safety). V éase SecurIDAD.

inéculo (inoculum). 1) Suspension del cultivo puro de un determinado microorganismo
(bacterias, hongos, levaduras), que debe estar debidamente estandarizada por métodos
turbimétricos, por recuento directo u otros procedimientos. Los indculos son empleados en
lava oracion microbiol 6gica de antibidticos, vitaminas, aminoacidos, etc., y paralas pruebas
de limites microbianos. 2) Administracion a animales de laboratorio de determinadas dosis
de un producto, generdmente bioldgico, con e objeto de establecer su potencia u otras
caracteristicas.

inserto (enclosed leaflet, insert, packageinsert). V éaseLITERATURA INTERIOR.
inspeccion dela calidad (quality control). Véase CALIDAD, INSPECCION DE LA.

inspeccion, servicios de (inspection services). Dicese delas actividades de campo dela
autoridad sanitaria naciona, cuyo objetivo es verificar que todos los elementos del sistema
de produccion y distribucion farmacéutica cumplen con las regulaciones establecidas y
gue, ademas, |os datos sometidos alaagencia nacional son reales. Lainspeccion abarcalas
entidades fabricantes y distribuidoras, asi como los dispensadores de medicamentos, es
decir, farmacias y hospitales. En €l sentido explicado, lainspeccion se refiere a actividades
digintas alas de "inspeccidn delacalidad”, término que se utilizaa menudo en publicaciones
delaOMS como traduccion dequality control.

inter accion medicamento-alimento (drug-food interaction). Categoria especificadelas
interacciones que, a nivel del organismo, ocurren entre un medicamento y un dimento, a
diferencia de aquélas que resultan de las interacciones entre dos medicamentos o entre un
medicamento y una prueba de laboratorio. Véase INTERACCION MEDICAMENTOSA. Las
interacciones medicamento-alimento pueden modificar la biodisponilidad de los
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medicamentos d interferir con su absorcion; por gemplo, la administracion de aimentos
ricos en cacio afecta la biodisponibilidad de las tetraciclinas. También y a largo plazo,
diferentes tipos de dieta, por giemplo las dietas vegetarianas, pueden modificar la motilidad
gastrointestinal y aterar la cantidad de medicamento que es absorbida. Finalmente, las
sustancias presentes en los alimentos pueden afectar la biotransformacion de los
medicamentos debido a la presencia de inhibidores o inductores enziméticos o modificar su
excrecion urinaria al dterar € pH de la orina.

inter accion medicamento-medicamento (drug-drug interaction). Categoriaespecificade
las interacciones que, a nivel del organismo, ocurren entre un medicamento y otro, a
diferencia de aquélas que resultan de lasinteracciones entre un medicamento y un alimento
0 entre un medicamento y una prueba de laboratorio. Véase INTERACCION MEDICAMENTOSA.

inter accion medicamento-prueba delabor atorio clinico (drug-clinical laboratory test
interaction). Categoria especifica de |as interacciones que, anivel del organismo, ocurren
entre un medicamento y una prueba de laboratorio, a diferencia de aquéllas que resultan de
las interacciones entre dos medicamentos o entre un medicamento y un alimento.Véase
INTERACCION MEDICAMENTOSA.

interaccion medicamentosa (drug interaction). Cualquier interaccion entre uno 0 mas
medicamentos, entre un medicamento y un alimento y entre un medicamento y una prueba
de laboratorio. Cada uno de estos tipos de interacciones se conocen, a su vez, como
interaccion medicamento-medicamento, interaccién medicamento-alimento e interaccion
medicamento-prueba de laboratorio. En general, |as dos primeras categorias de interacciones
tienen importancia por el efecto que ellas producen en la actividad farmacologica del
medicamento: aumentan o disminuyen los efectos deseables o los efectos adversos. La
importanciade latercera categoriadeinteraccion reside en laateracion que un determinado
medicamento puede causar en los resultados de las pruebas de laboratorio afectando su
confiabilidad. Véanse INTERACCION MEDICAMENTO-MEDICAMENTO, INTERACCION MEDICAMENTO-
ALIMENTO € INTERACCION MEDICAMENTO-PRUEBA DE LABORATORIO.

intervalo de concentracionester apéuticas (therapeutic concentration range, therapeutic
window). 1) En farmacologia clinica, intervalo de concentraciones plasmaticas de un
medicamento dentro del cua |a posibilidad de obtener una terapia exitosa es satisfactoria.
Este interval o se establece entre las concentraciones minimas que pueden producir efectos
terapéuticos y las concentraciones minimas que pueden generar efectos téxicos. Notese
gue esta definicién se basa en consideraciones probabilisticas que asocian las dosis 0
concentraciones tanto con los efectos terapéuticos como con |os efectos tdxicos. Como €
interval 0 de concentraciones terapéuticasreflgalarespuesta humanaa medicamento, estas
concentraciones son determinadas d relacionar larespuestaobservadaen e curso de estudios
clinicos o durante la terapia medicamentosa con los niveles plasméticos del medicamento
gue los producen. En la farmacoterapia, € conocimiento del intervalo terapéutico de un
medicamento y sus pardmetros farmacocinéticos permiten una rgpida formulacién de un
régimen terapéutico efectivo y seguro. Véanse Recimen TeraPEUTICO Y lallustracion No. 7.
2) Concentraciones del medicamento en la sangre, plasma 0 suero que generamente se
asocian con la produccion de efectos terapéuticos, sin exponer a paciente a riesgos
inaceptables. Se expresa mediante dos valores, la concENTRACION MiNIMA EFECTIVA, CME, y
|a CONCENTRACION MAXIMA TOLERADA, |lamada también cONCENTRACION MAXIMA SEGURA O
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CONCENTRACION MINIMA TOXICA. Sinénimos. franja terapéutica, rango de concentraciones
terapéuticas, ventanaterapéutica.

inter valo de confianza (confidence interval). Intervalo computado apartir de unamuestra
tomada a azar y que contiene, con un cierto porcentgje de confianza, € vaor verdadero de
cierto parametro poblacional. Asi por € gemplo, se puede tener € 95% de confianza de
qued intervalo de confianzadel 95% parad promedio de unamuestra contengae promedio
verdadero de la poblacién.

intervalo dedosificacion (dosing interval). VV éase DosiFICACION, INTERVALO DE.
intervalo dedosis (dosing interval). V éase DosiFICACION, INTERVALO DE.
intervalosder eferencia (referenceintervals). V éase INTERVALOS NORMALES.

intervalos nor males(normal ranges, referenceintervals). Intervalosdelosresultadosde
pruebas de laboratorio que muestra una poblacion presumiblemente normal. Los intervalos
pueden variar segun los métodos empleados por un determinado laboratorio (procedimientos
andliticosy de céculo, poblacion disponible que hasido evaluada, etc.). Sindnimo: intervalos
dereferencia

investigacion clinica (clinical investigation). V éase Esrupio cLinico.

iontoforesis (iontophoresis). Técnica empleada para aumentar la penetraciéon de
medicamentos aterando la barrera que presenta el estrato corneo de la epidermis y
aprovechando las rutas de penetracién que representan los poros y los foliculos. En esta
técnica se aplica una corriente eléctrica, o que requiere que e medicamento esté ionizado.

I SO 9000 (International Standard Organization 9000, 1 SO 9000). V éase OrRGANIZACION
INTERNACIONAL PARA LA NORMALIZACION, 1S0.

isofor mas (isoforms). Aquellos genes que pertenecen aunamismasuperfamiliamultigénica,
es decir que aun cuando no estan tan intimamente relacionadas entre si como las formas
adicas de un mismo gen, muestran alguna afinidad funcional o estructural. Por gemplo, la
superfamilia de genes que codifican las enzimas del citocromo P450 incluye genes que
constituyen isoformas. Véanse ALeLo, Gen y Citocromo P450.

isozimas (isozymes). Formas mUltiples de una misma enzima que, aunque catalizan una
mismareaccion, difieren en propiedades tales como punto isoel éctrico, concentracion Gptima
de substrato, etc. Lasisozimas pueden ser codificados por genes que pertenecen adiferentes
familias, en contraste alas a 0zimas que son codificados por formas diferentes de un mismo
gen. Véase ALozimAs.

ji cuadrado, prueba de (chi-square test). Dicese de cualquier prueba de hipétesis que
utilice al estadistico y ladistribucion ji cuadrado. Las pruebas de ji cuadrado més conocidas
srven para los siguientes propositos. determinar la bondad del guste a una distribucion
predeterminada, probar 1a homogeneidad de proporciones entre dos 0 més grupos 'y probar
la independencia de dos criterios de clasificacion de datos. Ademas, @ estadigtico y la
distribucién deji cuadrado son elementos indispensables de otras pruebas especificas como
de Friedman, Kruskal-Wallis, de diferencia de medianas, de diferencias entre proporciones,
etc.
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laboratorio de analisis de medicamentos(quality control laboratory). V éase CaLipAb,
LABORATORIO DE CONTROL DE.

laboratorio de control decalidad (quality control laboratory). V éase CALIDAD, LABORATORIO
DE CONTROL DE.

lactancia, pruebasde seguridad durantela (breast feeding safety tests, testsfor safety
during breast-feeding). Estas pruebas sirven para determinar €l riesgo a que el consumo
materno de medicamentos expone al lactante. Estos muestran una mayor vulnerabilidad
gue sus madres, alin aiguaes concentraciones sanguineas del medicamento, debido a una
mayor penetracion de los medicamentos a través de la barrera hematoencefdlica por
encontrarse ésta todavia en formacion. Las pruebas se efectian administrando el
medicamento de estudio a la hembra de ciertas especies a partir del séptimo dia antes del
parto y durante los siguientes 21 dias.

latencia (latency, latent period). Periodo que debe transcurrir entre e momento en el cua

la dosis de un medicamento es aplicada a un sistema biolégico o es administrada a un

organismo y € momento en que se produce € efecto farmacoldgico (tiempo de inicio o
inicio delaaccion). Por lo general, € periodo de latenciavariainversamente con lamagnitud

deladoss. Lareacion entre e periodo de latencia de un agente y su dosis se describe por

las curvas tiempo-dosis o tiempo-concentracion. Sinénimo: periodo de latencia. Véanse la

[lustracion No. 7 e INicio DE LA ACCION.

ley de &reas cor respondientes (law of corresponding areas). Principio que afirmaque
cuando los parametros farmacocineticos, V, (volumen de distribucion), D (dosis) y la
constante de eliminacion (K o 3) sonidénticos, las areas bgjo lacurvade las concentraciones
plasméticas de un mismo principio activo administrado en idénticas cantidades a través de
dos productos farmacéuticos deben ser las mismas, aun cuando las curvas difieran en su
forma. La ley de &reas correspondientes se emplea como base de los estudios de
biodisponibilidad comparativa. V éanse BiobisPONIBILIDAD COMPARATIVA ESTUDIOS DE, Y la
[lustracion No. 15.

liberacidn (release). 1) Proceso mediante el cual un principio activo presente en unaforma
de dosificacion llega a estar disponible para su absorcion. En € caso de las formas
farmaceéuticas solidas o en las que el medicamento no estd de antemano disuelto
(suspensiones), € proceso de liberacién comprende la desintegracion de las primeras. La
liberacion implica la disolucion del principio activo en los fluidos corpordes. El principio
activo debe estar en condiciones aptas para su absorcion, por gemplo, en formalibre, 0 sea,
no asociado a ninguna macromolécula. 2) Autorizacion de uso de la materia prima, el
producto semielaborado o € producto terminado que, en un momento dado, estuvieron en
cuarentena o retenidos de alguna otra forma. V éase CuARENTENA.

liberacién controlada (controlled release). Término que describe con poca especificidad
la liberacion dd principio activo a partir de cuaquier formulacion disefiada con € objeto
de lograr un patron cinético predeterminado para su liberacion. Se recomienda € uso del
término liberacién modificada para conformarse a las précticas de la OMS o de la USP
XXII1. Véase LIBERACION MODIFICADA.

liberacién convencional (conventional release). V éase LIBERACION INMEDIATA.
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llustracion No. 15

Niveles plasméticos de dos productos medicamentosos que muestran € mismo grado de biodisponibilidad,
pero diferentes velocidades de biodisponibilidad. Esto se desprende de la comparacién de los respectivos
tiempos maximos de absorcion, t A >t _ B. Las areas bgjo las curvas son idénticas, demostrando la Ley de
Areas Correspondientes.
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liberacion extendida (extended release). 1) Segin laUSP XXI11, este tipo de liberacion
representa una categoria de Liseracion mopiFicaba (Véase), la cua es lo suficientemente
lenta para poder extender € intervalo de dosificacion por un factor de dos o mas veces.
También se consideran formas de dosificacion de liberacion extendida aquéllas cuyo patrén
de liberacion, en comparacidn con las formas de dosficacion de liberacién inmediata,
permiten lograr un aumento significativo en & cumplimiento por € paciente o una mejora
importante en & desempefio tergpéutico del medicamento. 2) Segun la definicion de la
FDA de los Estados Unidos, los términos liberacién controlada, accién prolongada y
liberacidn sostenida se usan como sindnimos de liberacidn extendida. En esta definicion,
el término liberacidn extendida describe una formulacion que no libera @ principio activo
inmediatamente después de su administracion y que, ademés, permite una reduccion en la
frecuencia de dosificacion. A diferencia de la definicion propuesta por la USP XXII1, la
definicion de la FDA no establece cambios especificos en la frecuencia de dosificacion. 3)
En generd, lostérminosliberacion prolongada, liberacion repetiday liberacion sostenida
se usan paradescribir lastecnol ogias especificas que se emplean en lasformas de dosificacion
con el objeto de dotarlas de un patron de liberacion extendida. Véanse LiBeracion
PROLONGADA, LIBERACION REPETIDA y LIBERACION SOSTENIDA.

liber acién inmediata (immediate release). SegunlaUSP X X111, aquéllaque caracterizaa
las formas tradicionaes de dosificacion, es decir, aquéllas cuyo patron de liberacion no ha
sido modificado a propdsito para prolongarlo o para introducir un retardo en su inicio. Este
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tipo de liberacion es propio de las soluciones o de las formas de dosificacion que liberan
rapidamente @ principio activo. Sinénimos: liberacién convenciond, liberacion répida.

liberacién modificada (modified release). Término empleado por la USP XXIII para
referirse a cualquier forma de dosificacion en la cua las caracteristicas temporales de la
liberacion del principio activo y/o su ubicacion son seleccionadas para lograr determinados
objetivos terapéuticos o de conveniencia o comodidad para € paciente. Estas propiedades
no son caracteristicas de las formas convenciona es de dosificacion, tales como soluciones,
unglientos, o formas de dosificacion de répida disolucion, etc. La USP X XII1 reconoce dos
tipos de liberacion modificada 1a LiBeracioN EXTENDIDA Y laLIBERACION RETARDADA. V éanse.

liberacion prolongada (prolonged release). Es una forma de liberaciéon extendida que
difiere de la sostenida, puesto que en ellano se incluye una porcion del principio activo que
juegue € papel de unadosisinicial. Véanse LIBERACION EXTENDIDA Y LIBERACION SOSTENIDA.

liberacion répida (fast release, rapid release, prompt release). V éaseLIBERACION INMEDIATA.

liberacion repetida (repeated release). La de las formas de dosificacion de liberacion
extendida que liberan fracciones del principio activo cada cierto intervalo de tiempo;
inicialmente, en cuanto son administradas y luego, més o menos periddicamente. En este
caso, € perfil de concentraciones plasméticas del principio activo es formamente igua a
caracterigtico de la administracién repetida de formas de dosificacidn convencionales, por
gemplo, un patron de concentraciones maximas y minimas. Con frecuencia este tipo de
liberacion selogra através de una forma de dosificacion dotada de un ntcleo doble. Véase
LIBERACION EXTENDIDA.

liberacion retardada (delayed release). Laque requiere parad inicio de laabsorcion del
principio activo € transcurso de un determinado periodo después de la administracion de la
forma de dosificacion. Es una liberacion retardada por giemplo la del principio activo de
una tableta con recubrimiento entérico.

liberacién sostenida (sustained release). Modalidad deLiseracion ExTENDIDA que Selogra
con laliberacion rdpidade unadosis o fraccidn del principio activo, seguidade unaliberacidn
gradua de la dosis remanente por un periodo de tiempo prolongado. Esta liberacion evita
los atibgjos de concentraciones plasméticas caracteristicos de la administracion sucesiva
de formas convencionaesy de laliberacion repetiday es tipica de capsulas que contienen
granulos recubiertos en los cuales se encuentra € principio activo. Véanse LiBErRACION
EXTENDIDA Y LIBERACION REPETIDA.

licencia (license). Derecho concedido aterceros para utilizar unapatente o marcade fébrica,
através de un contrato. Véanse PATENTEY MARCA DE FABRICA.

licencia del producto farmacéutico (license of pharmaceutical product). Véase
MEDICAMENTO, REGISTRO DEL.

limite de deteccion (detection limit). V éase DETECCION, LIMITE DE.
l[imitedeerror permisible (allowablelimit of error). VV éase ERROR PERMISIBLE, LiMITE DE.
l[imite deimpureza (limit of impurity). V éase IMPUREZAS, PRUEBAS DE.

limitedetolerancia (tolerancelimits). V éase ToLERANCIA, MARGENES DE.
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l[imitesde confianza. (confidence limits). Extremos de un I NTERVALO DE CONFIANZA. V éase.

[imitesmicrobianos, pruebasde (microbial limit tests). Pruebas empleadas paradeterminar
€l nimero de microorganismos aerobios viables y para establecer la ausencia de especies
de determinados microorganismos en diferentes productos, incluida la materia primay €
producto terminado. Estas pruebas se emplean en e control de calidad de productos que no
requieren pruebas de esterilidad, pero que presentan ato potencia de contaminacion por
microorganismos y cuyo uso cuando estdn contaminados puede ser dafiino (por giemplo,
suspensiones de medicamentos empleados como anti&cidos). Mediante estas pruebas se
pretende determinar laausenciade especies como Saphylococcus aureus, Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa o Salmonella spp. La aplicacién de estas pruebas a productos
que contengan sustancias solubles capaces de inhibir € crecimiento de los microorganismos
de prueba, por gemplo, antibidticos, requiere la filtracion por membranas.

Limulus, pruebade (Limulustest, LAL). Prueba de coagulacion utilizada para determinar
la presencia de endotoxinas bacterianas en una muestra. Se emplea como reactivo € lisado
de amebocitos dd Limulus polyphemus, obtenido de extractos acuosos de |os amebocitos
circulantes en @ mencionado cangrejo. La pruebatiene utilidad en € control de calidad de
ciertos preparados farmacéuticos parenterales, ya que es un indicador de su potencia
pirogénico. Sinonimo: prueba de endotoxina bacteriana. Véase PiIRoGENICIDAD.

linea base (baseline). Aquellas sefias, sintomas, vaores de pruebas de |aboratorios, €tc., o
conjunto de dlos que sirven para caracterizar € periodo 0 momento antes del inicio de un
estudio, es decir antes de laadministracion del tratamiento. Estos resultados son registrados
de manera que los cambios que ocurren durante € estudio puedan ser determinados.

liposomas (liposomes). Vesiculas mono o multilaminares congtituidas por lecitinasy otros
lipidos. Los liposomas pueden funcionar como sistemas de membranas artificiales para la
entrega de principios activos y su uso como tales ha sido propuesto. Véase SisTEmMAS DE
TRANSPORTE DE MEDICAMENTO MEDIADO POR UN ACARREADOR.

lista basica de medicamentos (basic drug list). Lista de medicamentos y productos
medi camentosos seleccionados para ser utilizados en un sistema determinado de atencion
sanitaria. Véase SiSTEMA DE FORMULARIO.

literaturainterior (packageinsert, enclosed | eaflet). Informacion sobre | as propiedades,
indicaciones y precauciones del uso de un determinado medicamento que se presenta en
forma aparte del envase primario del medicamento. Como tal no es parte del rétulo del
recipiente o del empaque, pero sedebe considerar parteintegral delarotulacién. Snénimos:
inserto, literatura interior, prospecto, folleto interno. Véanse RotuLacion y RoTuLo.

loci (loci). Plura deLocus.

locus génico (gene locus). Posicion que un gen ocupa en un cromosoma. Por gemplo, la
haptoglobulina esta ubicada en e cromosoma 16. El conglomerado genético CYP2D, de
especial importancia para el metabolismo de los medicamentos, se encuentra en el
cromosoma 22. El plura de "locus' es "loci".

lote (Iot). 1) Cantidad de materia prima, material de acondicionamiento o producto
farmacéutico que se produce en un ciclo o serie de ciclos de fabricacion. La caracteristica

138



Glosario

esencia del lote de fabricacion es su homogeneidad. 2) LaOMSYy lalegidacion de muchos
paises considera a lote como sinénimo de batch, partida o serie. Sin embargo, en otros
paises como Estados Unidos o Chile se establ ecen ciertas diferencias entre ambos términos.
En general, se consideraque un lote es una fracci 6n especifica e identificadadelo producido
en un ciclo de fabricacion, con caracteristicas de uniformidad y calidad dentro de limites
especificados. 3) Otra acepcion aun més especifica de |ote es la aplicada a medicamentos
producidos por un proceso continuo. En este caso, | ote se define como una porcion especifica
e identificada producida durante una unidad de tiempo, en una forma que asegura sus
caracteristicas de uniformidad y calidad dentro de limites especificados. Dicho Simplemente,
el término lote no es equivaente a partida o serie (batch) cuando se empleaparareferirsea
una porcion de este Ultimo. 4) En estadistica lote significa también universo o poblacion.
V éanse ParTiDA Y LoTE, NUMERO DE.

lote de produccion (production lot). Lote destinado a los fines usuaes de venta o
distribucion.

lote, nimer o de (lot number). Designacién (mediante nimeros, letras 0 ambos) del |ote del
medicamento que en caso de necesidad permite localizar y revisar todas las operaciones de
fabricacion e inspeccion practicadas durante su produccion.

lote piloto (pilot lot). Lote producido para fines experimentales, generamente de menor
tamafio que € |ote de produccién. Un lote piloto puede elaborarse para destinarlo a estudios

de estabilidad, de farmacologia clinica, etc.

mal uso del medicamento (drug misuse). V éase MEDICAMENTO, MAL USO DEL.
manufactura (manufacture). V éase FABRICACION.

manufactura, fecha de (manufacturing date). V éase FABRICACION, FECHA DE.
manufactura primaria (primary manufacture). V éase FABRICACION PRIMARIA.
manufactur a secundaria (secondary manufacture). V éase FABRICACION SECUNDARIA.
mar bete (label). Véanse RotuLo Yy RoTuLACION.

mar ca comercial (trade name). V éase MARCA DE FABRICA.

mar ca comer cial oindustrial o del fabricante (trademark). V éase Nomeres
COMERCIALES DEL MEDICAMENTO.

mar cacomercial oindustrial odel fabricanteregistrada (registered trademark). Véase
NOMBRES COMERCIALES DEL MEDICAMENTO.

mar ca defabrica(brand name, trade mark, trade name). Nombre que, en contraposicion
a nombre genérico o comun, distingue a un determinado medicamento, de propiedad o uso
exclusivo de un laboratorio de produccién y protegido por laley por un periodo determinado
de tiempo. Sinénimos: marca registrada, marca comercial.

mar caregistrada (brand name, trade mark, trade name). V éase MARCA DE FABRICA.

mar caregistrada, medicamento de (proprietarydrug). Medicamento que se distribuye o
comercializa con un nombre de marca de fébrica, marca registrada o comercial.
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mar gen de seguridad del medicamento (drug mar gin of safety, margin of safety of the
drug). Véase MEDICAMENTO, MARGEN DE SEGURIDAD DEL.

mér genes de toler ancia (tolerancelimits). V éase ToLERANCIA, MARGENES DE.

mar gen estandar deseguridad (standard safety margin, standarized safetymargin). Véase
SEGURIDAD, MARGEN ESTANDAR DE.

mar gen nor malizado de seguridad (standard safety margin). V éase SeGURIDAD, MARGEN
ESTANDAR DE.

mar gen ter apéutico (therapeutic margin). Relacion entreladosis de un medicamento que
produce un efecto terapéutico y laque produce un efecto toxico. Debido alafatade precison
en la definicion de lo que congtituyen |os efectos terapéuticos y toxicos, es preferible usar
otros indices, incluyendo € INTERVALO DE CONCENTRACIONES TERAPEUTICAS, € FACTOR
DETERMINADO DE SEGURIDAD, d INDICE TERAPEUTICO, etc.

material deempaque (packing material). V éase ENvASE, MATERIAL DE.
material dereferencia (reference material). VV€ase MATERIAL DE REFERENCIA CERTIFICADO.

material dereferencia certificado (certified reference material). 1) Materia cuyosvalores
de una o mas propiedades han sido certificados por un procedimiento técnicamente valido.
Define a los materiales de comparacion tales como: 1) sustancias quimicas de referencia;
2) patrones de sustancias hiologicas, 3) calibradores de funcionamiento de equipos de
laboratorio y produccion; 4) reactivos diagnosticos, etc. Véanse SUSTANCIAS QUIMICAS DE
REFERENCIA, PATRON BIOLOGICO DE REFERENCIA Yy CALIBRADOR DE DISOLUCION.

material de referencia de trabajo (working reference material). Véase MATERIAL DE
REFERENCIA SECUNDARIO.

material dereferencia secundario (working reference material). Sustancia quimicade
referencia, patron bioldgico de referencia o calibrador preparado por un determinado
laboratorio de control de calidad para sus propios fines especificos y cuyas caracteristicas
han sido comprobadas por comparacion con €l material de referencia certificado. Snonimo:
materia de referencia de trabgjo.

material impreso de envase (printed packing material). V éase ENVASE, MATERIAL IMPRESO
DE.

material médico-quir argico (medical device). V éase DisrosiTivo MEDICO.

material primario de empaque (primary packing material). VVéase ENVASE, MATERIAL
PRIMARIO DE.

material secundariodeempaque (secondary packing material). V éase ENvAseE, MATERIAL
SECUNDARIO DE.

materiaprima (raw material, standarized material, starting material). Sustancias activas
0 inactivas que se emplean para la fabricacion de productos farmacéuticos, tanto si
permanecen inalteradas, como s experimentan modificaciones 0 son eliminadas durante el
proceso de fabricacion.
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mecanismo de accion del medicamento (mechanismof drug action). V éase MebicamenTo,
MECANISMO DE ACCION DEL.

medicacion (drug administration, medication). Acto de administrar o gplicar € medicamento
aun paciente por una determinada via de administracion, por eiemplo, laviaord. El término
medicacion se usa a veces como tratamiento. El término inglés 'medication” tiene dos
acepciones muy diferentes: a) aplicacion o administracion del medicamento y b)
medicamento o producto medicamentoso. Constituye un error e emplear como Sinénimos
los términos medicacion y medicamento y puede ser ambiguo el traducir e término
"medication” como medicamento o producto medicamentoso.

medicamento (activeingredient, drug, drug product, drug substance, medicament, medicine,
medicinal agent, medicinal product, therapeutic ingredient). Enel usolega y técnico, este
término recibe dos acepciones. Por una parte, puede referirse aun principio activo o farmaco
gue debe formularse para su adecuada administracion. Por otra parte, puede designar un
producto farmace(tico empleado para la prevencién, diagnéstico o tratamiento de una
enfermedad o estado patoldgico o para modificar sistemas fisiolégicos en beneficio de la
persona a quien le fue administrado. En esta acepcion e término medicamento se refiere a
producto farmacéutico o producto medicamentoso. En la legidacion de algunos paises,
como por gemplo Canada, e término medicamento se emplea, ademés, parareferirse alas
sustancias empleadas como desinfectantes de |os establecimientos en los cuales se fabrica,
preparan 0 almacenan los adimentos. En la literatura técnicay legd en inglés se hace una
distincion muy clara entre estas dos acepciones, a distinguirse entre medicamento como
principio activo (drug, drug substance) y medicamento como producto farmacéutico (drug
product, medicine). En este glosario se recomienda usar "medicamento” como término
genérico que abarca ambas acepciones (la de f&rmaco y la de producto farmacéutico o
medicamentoso) y que, cuando sea necesario hacer una distincion entre elas, se utilicen las
expresion% PRINCIPIO ACTIVO, PRODUCTO FARMACEUTICO Y PRODUCTO MEDICAMENTOSO O SUs
sinénimos. Véanse también DisposiTivo MEDICO, Probuctos BloLOGICOS, Y SUPLEMENTO
DIETETICO.

medicamento, abuso del (drug abuse). Uso excesivo y persistente de cua quier medicamento
de forma habitualmente no aceptada en la practica médica. Véase también MebicamenTo,
MAL USO DEL.

medicamento, accion del (drug action). En un sentido estricto, dicese del estimulo que
provoca la administracion del medicamento o € mecanismo de accion, a nivel bioquimico
o farmacol égico, que media entre su administracion y laaparicion de su efecto o respuesta.
"Accion del medicamento” no debe usarse como sinbnimo de estos dos Ultimos términos.
V éase MEDICAMENTO, EFECTO DEL.

medicamento, adiccion al (dependence, drug addiction). Estado periddico o crénico de
intoxicacion producido por @ consumo repetido de un medicamento (natural o sintético).
Sus caracterigticas incluyen: 1) deseo o necesidad incontrolable (compulsion) de continuar
tomando & medicamento y de obtenerlo de cualquier manera; 2) tendencia a aumentar la
dosis, 3) dependencia psiquica (psicolégica) y, generamente, fisica de los efectos del
medicamento; 4) efecto perjudicial a individuo y a la sociedad. Compérese esta definicion
con la de MEDICAMENTO, HABITUACION AL.
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medicamento adulterado (adulterated drug, adulterated medicament). Véase
ADULTERACION.

medicamento, anélisisdel (drug analysis, drug assay). Conjunto deinspecciones, pruebas
y ensayos a los cuales se somete una muestra de un medicamento, con € fin de obtener
informacion inequivoca acerca de su identidad, uniformidad, pureza, potencia o
concentracion, biodisponibilidad y estabilidad, asi como de cuadquier otra caracteristicas
capaz de modificar su desempefio parad uso indicado, por emplo, velocidad de disolucion,
etc. Notese que el término andlisis se emplea no solamente para referirse a las
determinaciones de potenciay concentracion (assays en inglés), Sino, ademés, para denotar
pruebas de identidad y otras como biodisponibilidad y estabilidad, |as cuaes, en un sentido
estricto, no se consideran pruebas analiticas. Sin embargo, en € contexto de la presente
definicion, € término andisis del medicamento se refiere a conjunto de determinaciones
destinadas a examinar (o evaluar) su cdidad.

medicamento, apr obacion aceler ada del (accel erated approval for drugs, FDA). Véase
APROBACION ACELERADA DEL MEDICAMENTO.

medicamento auxiliar (ancillary medication). V éase MEbICAMENTOCONCOMITANTE.
medicamento baj o estudio (experimental drug). VVéase MepICAMENTOEXPERIMENTAL.

medicamento compuesto (fixed-dose drug combination, multi-ingredient drug). Producto
farmacéutico que contiene dos 0 mas principios activos en cantidades determinadas. El uso
de este tipo de medicamento no es recomendable, a menos que la combinacion permita
lograr efectos terapéuticos tales que no se puedan obtener por la administracion separada
de los principios activos, cosa que ocurre en pocos casos. Sinbnimos. asociacion de
medicamentos a dosis fija, polifarmaco.

medicamento concomitante (ancillary medication, concomitant medication). Medicamento
adiciona que recibe un paciente durante un estudio clinico, pero que no es € que eta
siendo evauado. Puede ser de prescripcion facultativa o que no la requiera. Sinénimo:
medicamento auxiliar.

medicamento, consumo del (drug use). Dicese de la demanda del medicamento
generalmente expresada en términos cuantitativos, en contraposicion asu oferta. El consumo
ddl medicamento puede analizarse seguin la categoria terapéutica del medicamento, su nivel
de uso, etc. Véanse MEDICAMENTO, UTILIZACION DEL Yy MEDICAMENTO, USO DEL.

medicamento de control activo (active control, active control drug). Medicamento de
eficacia comprobada y usado como estdndar para comparar e medicamento en estudio.
Comparese con PLACEBO Y Véase MEDICAMENTO DE CONTROL POSITIVO.

medicamento de dispensacion sin receta (over-the-counter drug). Medicamento cuya
entrega 0 administracion no requiere autorizacion facultativa. Pueden existir diferentes
categorias para estos medicamentos de acuerdo con lalegidacion de cada pais. Asi, € lugar
de dispensacién de estos medicamentos puede estar limitado alas farmacias o puede darse
en establecimientos comerciaes generales. No debe confundirse la dispensacion o venta
sin receta con la certificacion de libre venta. Sinénimos. medicamento de venta libre,
medicamento de venta directa.
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medicamento dedosisunitaria (unit-dose medication). V éase MEbICAMENTO DE UNIDOSSS.

medicamento de fuentes multiples (multiple-source drug, multi-source drug).

Medicamento que se puede obtener de mltiples proveedores porque no esta protegido por

patentes o porque € propietario de la patente ha otorgado licencia a otros proveedores para
producirlo o comerciaizarlo. En general, esta denominacion se emplea para referirse a
productos que son equival entes farmacéuticos o genéricosy que son fabricados por diversos

laboratorios 0 que, sendo fabricados por un mismo laboratorio, se distribuyen bgjo distintos
nombres. Véase EqQuivVALENTE FARMACEUTICO.

medicamento de marca registrada (proprietary drug). Véase MARCA REGISTRADA,
MEDICAMENTO DE.

medicamento denombredemar ca (brandname drug, trademark drug, proprietary drug).
Medicamento que se comercializa con un nombre de marca registrada. Sinénimo:
medicamento de marca

medicamento de patente (patent drug). Estetérmino es de uso comin alin en publicaciones
profesionales, para referirse a medicamentos que se expenden formulados con un nombre
demarcaregistrada. El empleo de éste término no es recomendable por las siguientes razones.
Con mucha frecuencia, los llamados medi camentos de patente contienen un principio activo
cuya sintesis y uso son protegidos por una PaTtenTe pe INvENCION (Véase). Sin embargo,
muchas veces esos mismos productos o 10s princi pi os activos que contienen se comerciaizan
smultdneamente con diferentes nombres de marcaregistrada o incluso bajo su Denominacion
Comun Internacional (nombre genérico) por medio de licencias que autoriza € titular de
las patentes de invencidn. De darse esta Situacion, setendrian varios medicamentos protegidos
por una misma patente de invencién, pero con diferentes nombres comerciales, muchos de
ellos de marca registrada. Toda vez que la duracién de las patentes que protegen al
medicamento esde 20 afiosy € nombre de marcatiene generalmente unaduracion indefinida,
es posible, entonces, que convenga a fabricante comerciaizar su producto distinguiéndolo
con € nombre de marcay no por medio de patentes de invencion. Por otro lado, € término
patente no debe usarse parareferirse ala proteccion que se concede aun nombre: € producto
se patenta, el nombre se registracomo marca comercial. Véanse NoMBRES COMERCIALES DEL
MEDICAMENTO Y PATENTE DEL MEDICAMENTO.

medicamento, dependencia al (drug dependence). Situacién en lacua € usuario de un
medicamento siente imperiosos deseos de continuar el uso del mismo, con € fin de
experimentar su efectos o evitar las incomodidades derivadas de la abstinencia. El término
"dependencid’ es un término genera aplicable atoda clase de abuso del medicamento y no
distingue entre diferentes tipos del mismo. Actualmente se recomiendan los términos
"adiccion” y "habituacion”. Sinonimo: farmacodependencia. V éanse MEpICAMENTO, ADICCION
ALY MEDICAMENTO, HABITUACION AL.

medicamento, dependenciacruzadaal (cross-dependence). Capacidad de un medicamento
para suprimir las manifestaciones de dependenciafisicaaotro medicamento al que es capaz
de sutituir en e mantenimiento de un estado de dependenciafisica. El empleo delametadona
en e tratamiento de la adiccion a opidceos congtituye una aplicacién del principio de
dependencia cruzada entre estos agentes.
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medicamento, dependenciafisicaal (physical dependence). 1) Estado fisiol6gico dterado
0 adaptado que se produce en un individuo como resultado de la administracion repetida de
un medicamento. La dependencia fisicainducida por € uso prolongado de un medicamento
s0lo se revela cuando la administracion de éste se interrumpe abruptamente o cuando se
disminuyen sus acciones mediante |aadministraci on de un antagoni sta especifico. 2) Cambios
fisiologicos, conductuales o subjetivos que ocurren a interrumpir abruptamente la
administracion prolongada de un medicamento. La dependencia fisica puede ocurrir como
consecuencia de la administracion prolongada de un medicamento, pero no esta
necesariamente asociada al deseo exagerado, ininterrumpible o compulsivo de usar €
medicamento u obtenerlo de alguna manera. Este comportamiento puede ocurrir Sin que
exista una aparente dependencia fisica. Véase MEDICAMENTO, HABITUACION AL.

medicamento, dependencia psicolégica al (psychological dependence). Situacion
caracterizada por un fuerte deseo emocional o mental de continuar usando un medicamento
cuyos efectos son necesarios parael mantenimiento de la sensacion de bienestar del usuario.
V éase también MEDICAMENTO, DEPENDENCIA FiSICA AL.

medicamento de primer aeleccion (drug of choice, first-line drug). El medicamento mas
idéneo paralograr un objetivo terapéutico o sea el que ofrece, en principio, lamejor relacion
beneficio-riesgo. El medicamento de primera eleccion es aquel con € cua se debe iniciar
unaterapiamedicamentosay su uso, en lo posible, debe responder aunal noicacion especifica
(Véase). Lo anterior presupone que € paciente que recibe € medicamento muestra las
mismas caracteristicas que aquellos pacientes para los cuades @ medicamento ha sido
recomendado. De no ser asi, por la presencia de enfermedades o anormalidades
concomitantes (gemplo, disfuncidn rena o hepética) o laingestion de otros medicamentos,
el medicamento de primera eleccion degja de serlo y, en su reemplazo, se emplea un
medicamento aternativo.

medicamento deprioridad (priority drug). Enlos Estados Unidos, categoriaque seasigna
aun medicamento nuevo de investigacion que, por prometer ventgjas sustanciales sobre los
otros medicamentos existentes en € mercado, es evaluado en forma més expedita que los
considerados como medicamentos estandares. Este tipo de medicamento puede constituir
unanuevaformade dosificacion o puede representar un uso diferente de otros medicamentos
cuyo uso ha sido aprobado previamente. V éanse EnTIDAD QuiMiCA NOVEDOSA Y MEDICAMENTO
ESTANDAR.

medicamento de proveedor Unico (single-source drug). Véase ProvEEDOR UNICO,
MEDICAMENTO DE.

medicamento, desar rollo del (drug devel opment). V éase DESCUBRIMIENTO Y DESARROLLO
DEL MEDICAMENTO.

medicamento, descubrimiento del (drug discovery). DESCUBRIMIENTO Y DESARROLLO DEL
MEDICAMENTO.

medicamento deunidosis (unit-dose medication). Formade presentacion de un producto
medicamentoso que contiene justamente la cantidad de medicamento necesaria para la
administracién de una sola dosis. Este tipo de presentacion persigue reducir errores debido
a la adminigtracion de cantidades inadecuadas del medicamento. Los medicamentos de
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unidosis se envasan en losenvases de dosi s Unica. Sindnimo; medicamento de dosisunitaria.
V éase SISTEMA DE DOSIS UNITARIAS.

medicamento de uso r epetido en casos cr énicos (chronicusedrug). Aqué queseemplea
en € tratamiento de enfermedades cronicas, por lo cua es administrado en un régimen de
dosificacidn de dosis muitiples y durante un tiempo considerable o indefinido. Por gjemplo,
el uso de antiepilépticos. Algunos medicamentos pueden ser tanto de uso cronico como de
uso agudo, segun sealaindicacion alacua sedestinan. Tal esel caso del &cido acetilsdlicilico
gue puede usarse para el tratamiento de cefaleas 0 como anticoagulante. Véanse
ADMINISTRACION CRONICA Y ADMINISTRACION AGUDA.

medicamento de venta libr e(over-the-counter drug). V éase MEDICAMENTODE DISPENSACION
SIN RECETA.

medicamento, efecto del (drug effect). Dicese dd resultado orespuesta observadaenun
organismo como consecuencia de la accion de un medicamento. Es comun confundir la
accion de un medicamento con su efecto. Véase MEDICAMENTO, ACCION DEL.

medicamento, epidemiologia del (drug epidemiology). V éase FARMACOEPIDEMIOLOGIA.

medicamento estandar (standard drug). Enlos Estados Unidos, categoriaque seasignaa
un medicamento nuevo de investigacion que, por no prometer ventagjas sustanciaes sobre
medicamentos existentes en e mercado, es evaluado en forma rutinaria.

medicamento, evaluacion del (drug evaluation). Estudio sistemético de las propiedades
farmacéuticas, farmacol bgicas, toxicoldgicas y clinicas de un medicamento, efectuado con
e objeto de determinar su calidad, seguridad, eficacia y direcciones del uso a cua se
destina en € ser humano. Véanse RecisTROY VIGILANCIA DEL MEDICAMENTO DURANTE SU
COMERCIALIZACION.

medicamentoexperimental (experimental drug). Cuaquier medicamento que se encuentra
en etapa de estudio en animaes 0 en humanos. Generdmente, & medicamento recibe la
categoria de medicamento nuevo de investigacion o medicamento nuevo. Un medicamento
puede ser considerado también como experimental s se estudia para una nueva indicacion
de uso 0 S se estudia en una nueva forma de dosificacion. Sinénimo: medicamento bgjo
estudio. Véanse MEebICAMENTO NUEVO Y MEDICAMENTO NUEVO DE INVESTIGACION.

medicamentofalsificado (counterfeit drug, spuriousdrug). El quesefabricao comercidiza
sinlaautorizacion del duefio dela patente. Lacomercializacion de medicamentosfalsificados
constituye unagrave amenazaalasalud en muchos paises del tercer mundo que no disponen
de sistemas €ficientes de control de calidad. En general, los medicamentos falsificados se
caracterizan por no contener las cantidades indicadas o rotuladas del principio activo. Esta
condicion puede también existir en € PRODUCTO FARMACEUTICO FALSIFICADO, DISPOSITIVO
FALSIFICADO, €tC.

medicamento, formulacion del (drug formulation, pharmaceutical formulation). 1)
Composicién de una forma de dosificacion, incluyendo las caracteristicas de sus materias
primas y de las operaciones necesarias para su procesamiento. 2) Mezcla complega que
contiene un derivado quimico especifico del compuesto medicamentoso, en su formafisica
adecuada, junto a excipientes, diluyentes, estabilizantes o diversos compuestos de otro tipo.
Sinénimos: formulacion medicamentosa y formulacion farmacéutica
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medicamento fraudulento (fraudul ent medicament, fraudulent drug). V éase FRAubE A LA
SALUD.

medicamento genérico (generic drug, generic product). Medicamento que sedistribuye o
expende rotulado con & nombre genérico dd principio activo, 0 sea, Sin ser identificado
con una marca de fébrica o0 marca comercial. En los Estados Unidos, para que un
medicamento pueda ser consi derado como medicamento genérico, € nombre del |aboratorio
productor no puede formar parte de la denominacion del producto. Sin embargo, en otros
paises hay productos genéricos de marca. Sinénimo: producto genérico. V éase Probucto
GENERICO DE MARCA.

medicamento, habituacién al (drug habituation). Situacion resultantedel consumo repetido
de un medicamento en la que se dan las siguientes caracteristicas: 1) deseo, pero no
compulsion, de continuar tomando & medicamento por € sentido de bienestar que dlo
engendra; 2) poca 0 ninguna tendencia a aumentar ladosis; 3) algun grado de dependencia
psiquica a los efectos del medicamento sin que exista dependencia fisica y, por lo tanto,
tampoco sindrome de abstinencia; 4) de exigtir efectos perjudiciaes, se limitan d mismo
individuo. Comparese con MEDICAMENTO, ADICCION AL.

medicamentoherbario (herbal drug, herbal medicament, herbal medicine, herbal remedy).
1) Producto terminado cuya rotulacién indica o reclama que contiene, como supuesto
componente terapéuti camente activo, parte o partes de plantas o de otro material vegetal en
su formacruda, esdecir no procesado o un preparado poco procesado de plantas. El material
vegetd resultante esti congtituido por jugos, gomas, aceites esenciales, aceites grasos y
cualquier otro componente de naturaleza vegeta. Los medicamentos herbarios, ademés de
los componentes activos propios a las plantas de donde se obtienen, pueden contener
excipientes. 2) Aquellos medicamentos que, ademés de contener material vegetal, se
encuentran combinados con sustancias quimicas bioactivas que han sido afiadidas a ellos
después de ser aidadas de plantas por procesos quimicos, no son cons derados medicamentos
herbarios. 3) En la rotulacion y promocion comercial de los medicamentos herbarios, los
atributos de seguridad no deben ser exagerados tendenciosamente a fin de dotarlos, en la
percepcion dd publico, de una aureola de completainocuidad. Vae tener presente que todo
producto que posee propiedades terapéuticas, por necesidad posee atributos conmesurables
que reducen su seguridad. 4) El empleo del término medicamento contribuye también a
diseminar la percepcion de que estos productos poseen mayores meritos terapéuticos de los
que la ciencia generalmente les reconoce. Un calificativo més apropiado seria remedio
herbario. Véanse MebICAMENTO NATURAL Y REMEDIO NATURAL.

medicamento homeopatico (homeopathic drug). Medicamento empleado en lamedicina
homeopética, cuya forma de dosificacion puede ser sdlidao liquiday que se caracteriza por
unaconcentracion muy bajadel principio activo. No esinfrecuente que éste se encuentre en
concentracionesde 10-*° 0induso 102° moal/L. End sistemahomeopético las concentraciones
se expresan en un sistemadecimal de atenuaciones o diluciones. Los medicamentos pueden
contener salesinorganicas o extractos de sustancias vegetales o de animales. Sin embargo,
y de acuerdo con las exigencias tradicionales, los medicamentos homeopéticos no deben
contener mas de una sal, extractos de mas de una planta o combinaciones de mas de un
extracto de una planta con una sal especifica. V éanse MebicaMeENTO HOMEOPATICO, CONTROL
DE CALIDAD DEL y MEDICINA HOMEOPATICA.
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medicamento homeopético, control decalidad del (quality control of homeopathic drug).
Debido alas reducidisimas concentraciones del principio activo (entre 102° y 10-*° mol/L)
presentes en estos medi camentos, es practicamente imposible identificarlosy cuantificarlos.
Sin embargo, en algunos paises existen normas farmacopé cas parae control delas materias
primas empleadas en la elaboracion de este tipo de medicamento. Ademas, seguin estas
normas, los productos terminados deben cumplir con exigencias de calidad como, por
gemplo, claridad, color, pH, etc. En los Estados Unidos y agunos otros paises, habida
cuenta de los problemas para la deteccion y cuantificacion de los principios activos, l1os
medicamentos homeopaticos han sido provisoriamente exceptuados de las pruebas de
identidad, contenido, estabilidad y biodisponibilidad. Véanse MEbICAMENTO HOMEOPATICO
Yy MEDICINA HOMEOPATICA.

medicamento inmunosupr esor (immunosuppr esive drug). Medicamento queinterfiereo
suprime, en diversas formas, los mecanismos de la respuestainmune. Las indicaciones mas
importantes para € uso de medicamentos inmunosupresores son la prevencion del rechazo
en e trasplante de 6rganos, la enfermedad hemolitica del Rh en € recién nacido y
tratamiento de enfermedades autoinmunes.

medicamento, mal uso del (drug misuse). Uso ocasiona sin finesmedicinaes, uso médico
del medicamento para propositos para [0 que no es apropiado, 0 uso apropiado en dosis
incorrectas. V éase también MEDICAMENTO, ABUSO DEL.

medicamento, mar gen de seguridad del (margin of safety of the drug, drug margin of
safety). Margen existente entre la dosis tergpéutica'y la dosis letal de un medicamento. El
uso de esta definicion no es recomendable puesto que es impreciso |0 que constituye una
"dosistergpéutica’ o una"dosisletd”. En su lugar, se deben usar otros indices relacionados
con la efectividad y la seguridad del uso de los medicamentos, tales como € INTERVALO DE
CONCENTRACIONES TERAPEUTICAS, d INDICE TERAPEUTICO, & FACTOR DETERMINADO DE SEGURIDAD
y € MARGEN ESTANDAR DE SEGURIDAD. Véase también SecuripAD.

medicamento, mecanismo de accion del (mechanismof drug action). Conjunto de eventos
moleculares y bioguimicos que ocurren a partir de lainteraccion entre e medicamento y su
receptor y que, finalmente, llevan a un efecto. Véase MEDICAMENTO, MODO DE ACCION DEL.

medicamento, métodosde analisisdel (drug assay methods). Losméodosde andisisde
medicamentos se pueden clasificar, segun criterios legales, en dos categorias. 1) Los
regulados por la ley y que son denominados métodos oficiales o farmacopéicos, y 2) los
métodos no oficiaes, aveces denominados "' métodos del fabricante”, cuando son empleados
por un determinado laboratorio de produccion. Véanse MEDICAMENTO, ANALISIS DEL Y
MEDICAMENTO, METODOS FARMACOPEICOS DEL ANALISIS DE.

medicamento, métodosfar macopéicosdel analisisdel (pharmacopeial assays, official
methods of drug analysis). Métodos empleados en la determinacion de la calidad del
medicamentoy quetienen fuerzadeley, o seaque se encuentran incluidos en unadeterminada
farmacopea cuyo uso eslega mente reconocido en un pais determinado. Losmétodos oficiales
se diferencian de los empleados por los laboratorios fabricantes de medicamentos para
fines del control de su propia produccion, puesto que los métodos oficiales deben ser
aplicables a diferentes formulaciones cuyos excipientes son desconocidos por |a autoridad
sanitaria. En consecuencia, los métodos oficial es frecuentemente deben sacrificar larapidez
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y sencillez paralograr la precision, reproducibilidad y exactitud necesarias. Puesto que las
formulaciones varian generdmente entre diversos fabricantes, € empleo de un méodo
andlitico propuesto por un fabricante no debe ser aplicado, sin previa vaidacion, a andlisis
de medicamentos elaborados por otros fabricantes. Sinénimo: méodosoficidesdd andiss
del medicamento. Véase MEDICAMENTO, ANALISIS DEL.

medicamento, modo de accion (mode of action, mode of action of a drug). Naturalezadel
efecto producido por un determinado medicamento. Por jemplo, lamorfinaes un analgésico,
puesto que disminuye la percepcion del dolor, un antitusivo porque deprime € centro de la
tos, y un narcotico por su fuerte efecto sedante. V éase MEDICAMENTO, MECANISMO DE ACCION
DEL.

medicamento, monitorizacién (o monitoreo, o monitoria) del (drug monitoring). 1)
Recoleccion sistemética de datos sobre € uso de medicamentos. El término no debe
emplearse como sindnimo de vigilancia del medicamento 0 FarmAcoviGiLANCIA. V éanse
MONITORIZACION INTENSIVA Y FARMAcoviGiLANciA. 2) Cuando se aplica a estudio de las
reacciones adversas a los medicamentos, dicese de sus informes, registros y evaluacion
sistemdticas, destinados a permitir una inferencia sistemética de relaciones probables de
causalidad entre las reacciones adversas y los medicamentos empleados en una poblacidn
determinada. En esta acepcion la expresion es mucho més abarcadora que en la acepcion
anterior, puesto que implica algo més que una recoleccion sistemética de datos.

medicamentonatural (natural drug, natural remedy, natural medicine, natural product).
1) Tradicionamente, aquel medicamento cuyo principio activo o f&rmaco se obtiene através
de su aidamiento detejidos animales, vegetal es o de organismaos microbianos. Generamente,
este principio activo es posteriormente modificado a fin de dotarlo de ciertas propiedades
deseables: farmacoldgicas, fisicoquimicas, etc. 2) La categoria o el calificativo de
medicamento natural ha adquirido una enorme popularidad en los Ultimos afios, como
resultado de intensos esfuerzos de comercidizacion anivel del piblico en generad. Dichos
esfuerzos pretenden promover la venta de medicamentos [lamados "naturaes’, aentando
lafalacia de que, por ser naturales o proceder de la naturaleza, ellos carecen de toxicidad.
Estos reclamos van acompafiados por mensgjes subliminales, implicitos o explicitos, que
contraponen lainocuidad del producto natural a producto sintético o artificia. Estos Gltimos,
segun dichos reclamos, son dafiinos por consistir en moéleculas quimicas, haber sido
contaminados con sustancias quimicas o0 en la jerga popular por "quimicos' o por ser
antiecologicos. Estas promociones comerciales estan imbuidas y difunden la disparatada
nocion de que los medicamentos naturales, a diferencia de los sintéticos, no son sustancias
0 moléculas quimicas. Véanse MEDICAMENTO HERBARIO, MEDICINA ALTERNATIVA Y REMEDIO
NATURAL.

medicamento, nivel de uso (level-of-use). Clasificacion de los medicamentos seguin su
uso por las profesiones médicas y las instalaciones clinicas en las cuales son utilizados. Por
g emplo, medicamento de uso anivel primario, secundario o terciario. A veces seempleala
terminologia uso ambulatorio y uso hospitdario.

medicamento, nombre comer cial del (drug proprietary name). Nombre o marcaque el
fabricante registra para asegurar su uso exclusivo. El proposito principal de la marca
comercia es darle a producto una designacion Unica con la cua puede promocionarse. El
uso de los nombres comerciales pretende asegurar lafidelidad aun producto y asu fabricante
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por parte de los médicos que lo prescriben y de los pacientes que lo reciben. Sin embargo,
esta designacion enmascara o dificulta laidentificacion del principio activo. El resultado es
la existencia de multiples medicamentos que contienen € mismo principio activo y que
tienen nombres 0 marcas comerciales diferentes. Sinénimo: nombre de marca del
medicamento. Véase DenomINACION COMUN INTERNACIONAL PARA LAS SUSTANCIAS
FARMACEUTICAS.

medicamento, nombre genérico del (drug generic name). 1) Nombre empleado para
distinguir un principio activo que no esti amparado por una marca de fébrica. Es usado
comunmente por diversos fabricantes y reconocido por la autoridad competente para
denominar productos farmacéuticos que contienen € mismo principio activo. 2) Nombre
gue corresponde a adoptado por lalegidacién de un paisy que usualmente coincide con la
Denominacién Comun Internacional, propuestapor laOMS. Estenombre esel que seemplea
en las diversas farmacopesas para identificar las respectivas monografias. En los Estados
Unidos, por giemplo, & nombre genérico es aquél reconocido por la farmacopea de ese
pais, y sedenominatambién United States Adopted Name (USAN). Este nombre, en generd,
coincide con la Denominacion Comun Internacional. Véase DenomiNacioN ComUN
INTERNACIONAL PARA LAS SUSTANCIAS FARMACEUTICAS.

medicamento, nombrequimicodel (drug chemical name). El nombre quimico sstemético
del medicamento debe indicarse de acuerdo con la denominacion propuesta por la Unidn
Internacional de Quimica Puray Aplicada (UIQPA, cuyas siglas en inglés son IUPAQ) y
empleada por la Organizacion Mundia de la Salud bajo e nombre de Denominacion Comun
InTERNACIONAL. En algunas circunstancias, las reglas de UIQPA permiten construir més de
un nombre quimico sistemético, debido sobretodo alos cambios introducidos recientemente
en la nomenclatura. En estos casos se deben citar otros nombres sisteméticos. En algunas
farmacopeas seindica, ademas, € nombrey € nimero de registro (CASN°) dd servicio de
referatas quimicas (Chemical Abstracts Service) de la Sociedad Quimica Americana
(American Chemica Society, ACS). ACSdesarrollalos nombres delas sustancias quimicas
de acuerdo, en general, con las reglas establecidas por lalUQPA y la Union Internaciona
de Bioguimica (UIB, en inglés IUB). EIl CAS N ofrece ciertas ventajas sobre las
denominaciones propuestas por lalPQPA y UIB puesto que permite lablUsgueday €l acceso
de un nombre determinado por métodos computarizados. EI nombre quimico del
medicamento debe indicar inequivocamente la composicion y estructura de esa sustancia,
incluida su estereoquimica. Debe sefidarse que existen otras modalidades empleadas por
los laboratorios comerciaes de sintesis de medicamentos para denominar las moléculas
obtenidas, por |o que & nombre quimico puede prestarse a confusion, a menos que se sigan
las recomendaciones indicadas.

medicamento, nombr es del (drug names). Se emplean trestipos de denominaciones para
los medicamentos: 1) e nombre quimico; 2) e comercia o demarca; y 3) € nombre genérico,
gue debe corresponder a la Denominacion ComuN INTERNACIONAL. V éanse también
MEDICAMENTO, NOMBRE QUIMICO DEL; MEDICAMENTO, NOMBRE COMERCIAL DEL y MEDICAMENTO,
NOMBRE GENERICO DEL.

medicamento nuevo (new drug). Estetérmino recibe dif erentes acepciones, particularmente
en susimplicacioneslegales: 1) medicamento que no hasido registrado o lanzado al mercado
(en un pais determinado) con fines médicos, incluyendo nuevas sales o ésteres de una
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sustancia activa, nuevas combinaciones fijas de sustancias que ya estan en e mercado, o
cualquier medicamento anteriormente registrado u ofrecido en € mercado, sempre que sus
indicaciones de uso, modo de administracion o formulacion hayan sido cambiadas. 2)
medicamento que no se ha empleado en e tratamiento por un tiempo o en cantidades
suficientes para poder establecer satisfactoriamente su seguridad y eficacia. Representa
una categoria especificareconocida en lalegidacion de muchos paises, en los que laagencia
reguladora adjudica la calificacién de "medicamento nuevo" a un medicamento en
investigacion que ya ha completado satisfactoriamente los estudios de fase Il1. Por
consiguiente, la categoria de medicamento nuevo se aplica, ademas, a nuevas indicaciones
de uso y a nuevos modos de administracion o formulaciones de medicamentos, aun cuando
éstos ya no se consideren medicamentos nuevos. Los medicamentos nuevos son evaluados
durantelallamadafase 1V o de mercadeo controlado y, de mostrar cualidades satisfactorias,
se elimina su consideracion de medicamento nuevo para que su mercadeo se haga sin
restricciones. Véanse Esrupios cLinicos be Fase IV y Estubios cLinicos pe Faselll.

medicamento nuevo de investigacion (investigational new drug, IND). 1) En muchos
paises, es la denominaciéon que recibe  medicamento que se encuentra en la fase de
desarrollo en la cual se evallia su toxicidad y eficaciaen humanos, es decir durante la etapa
clinica 2) Un nuevo medicamento, un nuevo antibiético o un producto bioldgico nuevo
gue se emplea en unainvestigacion clinica. Esta categoria se aplica también alos productos
biol 6gicos nuevos usados in vitro para propdsitos de diagnostico. 3) En generd, se asigna
la categoria de medicamento nuevo de investigaci on alos medicamentos que redinen algunas
de las siguientes caracterigticas: @) un nuevo principio activo; b) un principio activo ya
utilizado, pero en una formulacion o forma farmacéutica nueva; ¢) un principio activo ya
usado, pero con nuevasindicaciones de uso. Cuando € medicamento es un producto bioldgico
éste se conoce como medicamento nuevo biolégico de investigacion (biological
investigacional new drug, BIND). V éanse SoLIciTub DE MEDICAMENTO NUEVO DE INVESTIGACION
Yy SOLICITUD ABREVIADA DE MEDICAMENTO NUEVO DE INVESTIGACION.

medicamento o procedimiento decontr ol negativo (negative control drug, negativecontrol
procedure). Tratamiento que se incorpora a un experimento con la finalidad de que no
produzca efectosen € sistemaexperimenta similaresaaquéllos que se esperan delavariable
independiente (medicamento o procedimiento objeto de evaluacion). En un estudio clinico
0 en un bioensayo, & medicamento de control negeativo debe ser idéntico o smular en todos
los aspectos excepto uno a medicamento bgjo estudio (idénticaforma de dosificacion y via
de administracién, etc.). El control negativo, adiferenciadel medicamento en estudio carece
del farmaco o principio activo que se considera responsable del efecto biolégico del
medicamento de prueba. L os controles negativos, sean estos medicamentos o procedimientos,
tienen dosfunciones: 1) permiten establecer unarelacion causal entree tratamiento (variable
independiente: medicamentos o tratamientos empleados y que se desean evauar) y los
cambiosen d sistemaexperimental (variable dependiente: animales delaboratorio, pacientes)
quesiguen d tratamiento. 2) El uso cuidadoso de un medicamento de control negativo debe
prevenir conclusiones erroneas sobre la aparente actividad de un medicamento en estudio.
Si después de laadministracion del medicamento de pruebay del control se observan efectos
similares, no se puede concluir que éstos son causados por e farmaco o principio activo. En
cambio e uso de un medicamento de control positivo debe evitar conclusiones equivocadas
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sobre la aparentefalta de actividad de un medicamento bgjo estudio. V éanseDisero cruzapo,
MEDICAMENTO DE CONTROL POSITIVO Yy PLaceso.

medicamento o procedimiento de control positivo (positive control drug). Medicamento
gue seincorporaaun estudio clinico, aun bioensayo o0 aotro experimento paraque produzca
efectos en el sistema experimental (animales de laboratorio, humanos) que sean
cualitativamente similares a aquéllos que se espera produzca € medicamento bajo estudio.
El uso en un estudio de un medicamento de control positivo tiene dos funciones: 1) verificar
S & sstemaexperimental escapaz de manifestar |os cambios que debe causar € medicamento
bgo estudio. S & sstema no responde a empleo del control positivo, los resultados no se
pueden interpretar. 2) servir como base para una evaluacion cuantitativa de la eficacia
relativa de medicamento bgjo estudio. Asi planteado, € medicamento de control positivo
se considera como "estandar” o "patron”. En e caso especifico de un bioensayo, € control
positivo corresponderiaa denominado Patron BioLocico (Véase) y losresultados del estudio
se expresarian en Unidades Internacionales de potencia biolégica. Véanse Bioensayo,
Estubio DE DISERO CRUZADO y MEDICAMENTO O PROCEDIMIENTO DE CONTROL NEGATIVO.

medicamento par auso en casos agudos (acute use drug). El queseadministraenunasola
0 en pocas dosis para obtener unarespuestainmediata. Por jemplo, el uso de acetaminofén
en € tratamiento de una cefalea

medicamento par a uso en casos cr onicos (chronic usedrug). V éase MEDICAMENTODE USO
REPETIDO EN CASOS CRONICOS.

medicamento pioner o (pioneer drug). V éase PRobUCTO MEDICAMENTOSO INNOVADOR.

medicamento, registro del (drug registration, license of pharmaceutical product).
Autorizacion expedida por la autoridad reguladora nacional para producir o vender un
determinado medicamento. Esta autorizacion se expide una vez que la solicitud de registro
del producto es evaluada por expertos y se encuentre satisfactoria, desde € punto de vista
delacalidad farmacol 6gicay farmacéuticadel producto y en algunos paises, de lanecesidad
que setengade mismo. Congtituye un prerequisito paraintroducir € producto en € mercado.
Sinénimo: licencia del producto farmacéutico.

medicamento rotulado incorrectamente (mislabeled medicament, misbranded
medicament, misbranded pharmaceutical product, mislabeled drug). V éase RotuLAcion
INCORRECTA.

medicamentos, agenciasde control de (agenciesfor the control of drugs, agenciesfor the
control of medical products, agenciesfor theregulation of medicaments, drug regulatory
agencies). Véase AGENCIAS DE CONTROL DE MEDICAMENTOS.

medicamentos complementarios (complementary drugs). Medicamentos que no estdn en
lalista principal de medicamentos esenciales delaOMS 'y se incluyen como opciones para
uso en las siguientes Situaciones. 1) cuando los medicamentos de la lista principa no estén
disponibles; 2) cuando los medicamentos de la lista principal no son eficaces o resultan
inapropiados para un individuo dado; 3) cuando se requiere su uso en afecciones raras o
circunstancias excepcionales.
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medicamentosde uso durante el embar azo, categoriadela FDA delos (FDA category
of drugsused during pregnancy, FDA drug pregnancy category, FDA pregnancy category,
pregnancy category). Sistema disefiado por |la FDA de los Estados Unidos que clasificaa
los medicamentos usados durante el embarazo en funcion del riesgo aque se expone € feto
y los beneficios que su uso ofrece d paciente. Este Sistemareconoce cinco niveles o categorias
decrecientesdelarelacion beneficiolriesgo: A, B, C, Dy X. Lacategoria A agrupaaaguellos
medicamentos paralos cuales no existe evidencia, ni en animales o humanos, de que causen
dafio a feto. La categoria B incluye aquellos agentes que no han causado dafio fetal en
estudios de reproduccién empleando animales, pero no han sido estudiados en mujeres
embarazadas. La categoria C agrupa a los medicamentos para los cuales |os estudios en
animales han demostrado dafio a feto, pero no existen estudios adecuadosy bien controlados
en mujeres embarazadas. L os medicamentosincluidos en esta categoria solamente se deben
usar S € beneficio potencia justifica €l riesgo a cual se expone a feto. La categoria D
incluye alos medicamentos para los cuales existe evidenciade riesgo a feto humano. Esta
evidencia se basa en datos de reacciones adversas obtenidas durante la evaluacion clinica
del medicamento o en observaciones clinicas obtenidas durante su comerciaizacion. El
uso de los medicamentos de la categoria D es aceptable en mujeres embarazadas solamente
en condicionesmuy particulares en las cuales @ beneficio que se puedelograr con su empleo
justificad riesgo a que se expone d feto. Por gemplo, en casos en que peligralavidadela
pacientey no existen 0 no se tiene acceso a medi camentos de menor potencia teratogéni co.
Lacategoria X seasignaaaquellos medicamentos cuyo uso esta contraindicado en mujeres
gue estdn embarazadas o corren un alto riesgo de estarlo. Véanse TERATOGENICIDAD Y
TERATOGENICIDAD, PRUEBAS DE.

medicamentos duplex (duplex drugs, duplex medicaments). Véase MebicAMENTOS
GENETICOS.

medicamentos esenciales (essential drugs). Dicese de un conjunto de medicamentos que
son bésicos, de la mayor importancia, indispensables y necesarios para satisfacer las
necesidades de atencion de salud de la mayor parte de la poblacion. El concepto de
medicamentos esenciaes fue propuesto por la OMS con € fin de optimizar los recursos
financieros limitados de un sstema de salud. Este conjunto de medicamentos fue incluido
origindmente en la Lista de Medicamentos Esenciales. Lainclusién de un medicamento en
la lista mencionada reflgja, por lo tanto, un orden de prioridades y la exclusion de uno de
ellos no implica un rechazo general de su uso.

medicamentos genéticos (genetic medicaments, genetic drugs, genetic medicines). Categoria
de medicamentos de muy reciente desarrollo que consisten en oligonucl éoti dos modificados
(oligonuclettidos antisentido) y que sirven parainhibir los procesos de transcripciony de
traduccion génica. Los medicamentos genéticos que interfieren con los procesos de
transcripcion se han denominado medi camentos triplex. Los queinterfieren con latraduccion
génica se conocen como medicamentos duplex. Los medicamentos genéticos pretenden
interferir con lasintesis delas proteinas asociadas con determinadas enfermedades. Todavia
no hay medicamentos genéticos disponibles parael uso, pero esmuy probable que e primero
gue se gpruebe seaparael tratamiento del virusdel papilomahumano. V éanse TRANSCRIPCION
Yy TRADUCCION.
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medicamentos huérfanos (orphan drugs). Dicese delos principios activos potencidesen
los cuaes no existe un interés de parte de los laboratorios productores para su desarrollo
como medicamentos, ya que dicho desarrollo no presenta un incentivo econdémico, a pesar
de que pueden satisfacer necesidades de salud.

medicamento similar (me-too drug). Medicamento cuya estructura quimicaes similar a
medicamento de referencia y cuyo perfil farmacol6gico y terapéutico no difiere
significativamente de éste. Generalmente el medicamento similar contiene e mismo nucleo
quimico que & medicamento de referencia, alin cuando difiere en la naturaleza de algunos
de susradicales, por g emplo, nizatidinay famotiding; ranitidinay cimetidina. Véase ENTipAD
TERAPEUTICA.

medicamento, sistemadeentrega del (dosage form, drug delivery system). Enun sentido
genera, cualquier forma de dosificacion; en un sentido especifico y moderno, los sistemas
terapéuticos de entrega. Sinénimos: sistema de transporte del medicamento, sistema de
entrega del farmaco. Véanse FORMA DE DOSIFICACION, Y SSTEMAS TERAPEUTICOS DE ENTREGA.

medicamento, sitiodeaccién (Site of action). Sitioen €l cua seencuentran € olosreceptores
y con los cuales interacciona e medicamento para producir un efecto. Por gemplo, los
gtios de accion centrales de la morfina incluyen la corteza cerebra, e hipotdlamo y €
centro de lamédula. V éase RecerToR.

medicamento sonda (probe drug, genetic probe). En la terminologia usua de la
farmacogenética, e medicamento que se emplea para medir laactividad de un determinado
sistema metabdlico en un grupo numeroso de pacientes. Generamente € término soNDA
GENETICA Se emplea como Snénimo.

medicamentostriplex (triplex drugs, triplex medicament). V éase MEDICAMENTOS GENETICOS.

medicamento tradicional (traditional drug). Medicamento compuesto de sustancias
naturales que, por reglageneral, se preparan empiricamentey se producen por métodos que
no se gjustan a las normas farmacéuticas modernas. Generalmente esos medicamentos se
administran a partir de supuestos basados en hadlazgos empiricos muy antiguos y en la
préctica de médicos tradicionales, chamanes, curanderos, brujos y otras personas que no
poseen las calificaciones exigidas por la medicina occidental moderna. Los medicamentos
tradicionales deben ser objeto de las mismas evauaciones que los modernos a fin de
garantizar una oferta de medicamentos eficacesy seguros. Estas eval uaciones deben incluir
las pruebas de eficacia, seguridad y otras.

medicamentotradicional, control decalidad del (quality control of traditional drugs).
Como lamayor parte delos medicamentos tradi cional es son preparados con hierbas, materia
vegetal 0 extractos de origen vegetal, € control de su calidad requiere establecer, a lo
menos, la identidad del producto para evitar adulteraciones y para poder detectar
contaminantes. En estos casos es necesario contar con un catdlogo de las plantas utilizadas
en lapreparacion. Dicho catd ogo hade permitir laidentificacion del medicamento. Ademas,
estos productos se deben examinar, generamente por ingpeccion microscopica, a fin de
constatar que no existe adulteracion o contaminacion. En € caso de extractos, se deberan
examinar, como minimo, caracteristicas tales como claridad, color, pH, €tc.
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medicamento tradicional, investigacion del (research on traditional drugs). Se debe
entender que lainvestigacién sobre la medicina tradiciond y, en particular, sobre € uso de
los medicamentos tradicionales debe dirigirse, prioritariamente, a la evaluacion cientifica
de su efectividad y seguridad. En consecuencia, dicha investigacion debe incluir todos
aquellos estudios preclinicos y clinicos que sean necesarios, es decir, en animales de
laboratorio y en seres humanos, respectivamente. Sin embargo, a veces se confunde esta
investigacion con aguella que pretende hacer uso exclusivo de los conocimientos de la
medicinatradicional como guia en lablsgueda de nuevos farmacos, através del aidamiento
y caracterizacion quimica y farmacoldgica de las sustancias bioactivas presentes en
medicamentos tradicionales. Este tipo de estudios entra | egitimamente en la investigacion
biomédica, pero no puede usarse como justificacion para reemplazar la evaluacion
preclinicay clinica, anteriormenteindicada, delos medicamentostradicionales.

medicamento unidosis (unit-dosemedication). V éase MebiCAMENTODE UNIDOSIS.

medicamento, uso del (drug use). 1) Proceso total de transferenciade medicamentos desde
su dmacenamiento hasta su administracion a o por € paciente. Incluye las actividades de
informacion y promocion de medicamentos destinadas a paciente. 2) Empleo del
medicamento por el paciente. Véanse también MebicamenTo, consumo DEL Y UTiLIZACION
DEL MEDICAMENTO. Enlos Estados Unidosdrug use, drug usagey drug utilization se emplean
indistintamente; en cambio, en las publicaciones de la OMS no necesariamente significan
o mismo.

medicamento, uso racional del (rational drug use). Paraun uso racional es preciso que se
prescriba e medicamento apropiado, que se disponga de este oportunamente y a un precio
asequible, que se despache en las condiciones debidas y que se tome en las dosis indicadas
y alosintervalosy durante e tiempo prescrito. El medicamento apropiado ha de ser eficaz
y de calidad y seguridad aceptadas.

medicamento, utilizacion del (drug utilization). Comercializacion, distribucion,
prescripcion y uso de medicamentos en una sociedad, con acento especial sobre las
consecuencias médicas, sociales y econdmicas resultantes. Recientemente se ha sugerido
incluir dentro del concepto de utilizacion los procesos de desarrollo de medicamentos.
Conviene emplear e término consumo farmacéutico, cuando se desee hacer referencia
especifica ala demanda de medicamentos. V éanse ConsuMo FARMACEUTICO; MEDICAMENTO,
USO DEL y FARMACOVIGILANCIA.

medicina alopatica (allopathic medicine). Escuelade atencion médicaque se hadesarrollado
en las sociedades y paises de mayor desarrollo tecnoldgico. Esta disciplina o sistema
organizado del cuidado de lasalud propone la terapia medicamentosa que emplea sustancias
o medicamentos que producen efectos diferentes a los sintomas 0 manifestaciones propias
a las enfermedades o estados patol 6gicos para los cuales se emplean. En este sentido, la
medi cina al opética se contrapone alaMebicina HomeoPATICA (Véase). Lamedicinaal opética
es también conocida como medicina moderna, cientifica u occidental, adiferenciadela
medicina tradicional delacua evoluciono.

medicina alter nativa (alter native medicine, complementary medicine, comprehensive
medicine, non-conventional medicine). Conjunto de précticas terapéuticas no ortodoxas
que no guardan relacion entre siy que no of recen expli caciones cientificamente satisfactorias
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o, cuando lo hacen, estas con frecuencia contradicen las explicaciones biomédicas
convencionaes. Las terapias alternativas incluyen, entre otras, alas siguientes disciplinas o
técnicas. medicina tradicional o popular, medicina boténica y uso de productos de origen
natural (por ejemplo, suplementos dietéicos, extractos de cartilago de tiburdn), dietas
especiaes, curacion por fe, higiene natura, imposicion de manos, quiropraxia, acupuntura,
aromaterapia, tergpiapor masgje, masaje con acupunturay terapiamusical, terapiaenergética,
terapia de relgjaci On, terapia bioenergética, macrobidtica, etc. Seguin algunas clasificaciones,
la acupuntura y la medicina homeopética se consideran como medicina aternativa. La
mayoria de los pacientes que emplean la medicina dternativa lo hacen en blsgueda de
alivio o curacion para enfermedades como la artritis, dolor lumbar, cefalea, ansiedad,
depresion, insomnio, cancer, asma, alergias, obesidad, dolencias femeninas que comprenden
desde & embarazo alamenopausia, derrame cerebral y condiciones neurol dgicas, problemas
coronariosy del envejecimiento, SIDA, etc. Hasta el momento muy pocasde estasterapias
han sido investigadas empleando estudios preclinicosy clinicosrigurosos, incluyendo
estudios aleatorios, controlados, a doble ciegas e incluso de costo-beneficio. El fuerte
componente placebo que caracteriza a la medicina aternativa y la complgjidad de las
enfermedades que pretende pdiar o curar hacen muy dificil la evaluacion cientifica de los
méritos de la medicina dternativa'y la elucidacién de los mecanismos responsables de sus
Supuestas acciones terapéuticas. Incluso se hallegado aafirmar que lainvestigacion cientifica
de lamedicinatradiciona sejustifica por € solo hecho del gran nimero de personas que la
emplean y lanecesidad de conocerlamejor parapoder regularla por medio de leyes basadas
en e conocimiento cientifico. Muchas autoridades opinan que la creciente atraccion que
g erce lamedicinaalternativa sobre innumerabl es personas en |os paises de Europa, Estados
Unidos y otros paises reflga un aumento generd en e pensamiento irracional y en la
hostilidad hacia la ciencia y la medicina moderna occidental. Sindnimos: medicina
complementaria, medicina no convencional.

medicina complementaria (complementary medicine). V éase MEeDpICINA ALTERNATIVA.

medicina far macéutica (pharmaceutical medicine). Término empleado en algunos paises
del Consgjo de Europa (Espafia, Austria, Alemania, etc. ) y de Iberoamérica parareferirse
aaguellos estudios multidisciplinarios empleados durante € desarrollo delos medicamentos,
particularmente en la etapa clinica. Algunos de los estudios empleados se relacionan con
disciplinas tan variadas como latoxicol ogia, farmacol ogia, estaditicay disefio experimentdl,
e implican consideraciones de los aspectos legales y éticos relacionados con € estudio,
desarrollo y aprobacion de los medicamentos. Véase DESCUBRIMIENTO Y DESARROLLO DEL
MEDICAMENTO.

medicina homeopética (homeopathic medicine). Sistema médico y terapéutico iniciado
por e deman Hahnemann, de controvertida fundamentacion cientificay que tiene uno de
sus fundamentos en la llamada "ley de los semgantes’ (similia similibus curantur), seglin
lacual las enfermedades son curadas por sustancias que producen efectos semejantes alos
sintomas de las mismas. Véanse MEDICAMENTO HOMEOPATICO Y MEDICINA ALOPATICA

medicinaintegral (comprehensive medicine). Véase MEDICINA ALTERNATIVA.

medicina molecular (molecular medicine). Rama de la medicina de reciente desarrollo
que desde una perspectivamolecular se ocupadel diagnostico, laprevenciony € tratamiento
de las enfermedades hereditarias y otras en las cuales e material genético juega un papel
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importante. Entre estas Ultimas se incluirian las enfermedades viricas y las neoplasias. La
medicina molecular se distingue por su enfoque genético y por la utilizacion de técnicas de
biologia molecular y e empleo de productos de |a biotecnologia o de la ingenieria genética.
La medicina molecular, ademas de emplear |a terapia génica, se ocupa del diagndstico de
las enfermedades mediante técnicas como e polimorfismo de longitud del fragmento de
restriccion, lareaccion en cadena de la polimerasa, |os anticuerpos monocl onal es marcados,
etc. También incluso e uso cada vez mas frecuente de vacunas producidas por ingenieria
genética. Véanse TERAPIA GENICA, BIOTECNOLOGIA € INGENIERIA GENETICA.

medicina no convencional (non-conventional medicine). V éase MEDICINA ALTERNATIVA.

medicina osteopatica (osteopathic medicine). Escuelade medicinaoccidental desarrollada
a partir de finales de siglo pasado en los Estados Unidos y que se basa en € principio de

que € cuerpo humano normal, cuando esta correctamente "gjustado”, es una méguina vital

capaz de producir sus propios remedios contras las infecciones y otras condi ciones toxicas.

En caso contrario, cuando laintegridad estructural y funciona no esté coordinada, se presenta
laenfermedad. En laactualidad, |os médicos ostedpatas empl ean | os recursos de diagnéstico
y terapiade lamedicinacientifica (incluyendo lacirugiay € uso de medicamentos). Ademés
esta escuela de medicina emplea procedimientos manipulativos del sistema muscular y
esquel ético propios aella. En los Estados Unidos, |os médicos ostedpatas estén legalmente

facultados para dispensar todo tipo de mebicamenTo (V éase).

medidas de efecto (efficacy measures). Mediciones primariasy objetivosfinaesempleados
para determinar |a eficacia de un medicamento. Estas mediciones sirven para establecer s
el medicamento produce unarespuesta negativa o positivaen € tratamiento de la propuesta
indicacion de uso. Véanse OBJETIVO FINAL Y PUNTO FINAL SUBROGADO.

medidas de seguridad (safety measures). En los estudios clinicos de un medicamento,
aquellas pruebas empleadas para establecer s un determinado medicamento es seguro.

metabolismo (metabolism). Procesos esenciaes al estado nutricional adecuado de un
organismo y que se caracterizan por cambios en la estructura quimica de los diversos
substratos enziméticos. Este término se usaincorrectamente en dos acepciones. Enlaprimera,
se emplea como sinénimo de biotransformacion y en la segunda, como sinbnimo de
disposicion. Como sinénimo de disposicion, € término metabolismo se usa para referirse a
todos los fendmenos que ocurren a medicamento luego de su administracion. No es
recomendable el uso del término metabolismo para estos propdésitos.V éanse
BIOTRANSFORMACION Y DisPosiCION.

metabolismo enddgeno (endogenousmetabolism). Cambios que sufren las sustancias que
participan en € metabolismo intermediario del organismo. Ejemplo: proteinas, carbohidratos,
grasas y otros alimentos. Véanse BIoTRANSFORMACION Y METABOLISMO.

metabolismo exdgeno (exogenous metabolism). Cambios que sufren aquellas sustancias
gue llegan alacirculacion sstémicay que, por lo general, no participan en € metabolismo
intermediario del organismo. Ejemplos de estas sustancias son: medicamentos, plaguicidas
y otros contaminantes ambientales. Véanse BioTRANSFORMACION Y METABOLISMO.

metédmetro (metameter). Las mediciones o la transformacion de la mediciones empleadas
para expresar los resultados de un ensayo bioldgico. Por gemplo, los metametros de la
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dosis pueden ser miligramos (0 su transformacion logaritmica), moles, miligramos por
kilogramo de peso corporal, etc. Los metametros de la respuesta incluyen, por gemplo,
"aumento en la presién sanguinea (mmHg)", "aumento porcentual en la presion sanguined.
Los metdmetros se emplean para facilitar la compilacion de los resultados de un estudio y

Su comparacion estadistica. Véanse Bioensayo Y CURVA DE DOSIS-RESPUESTA.

metanalisis (metanalysis, meta-analysis). Método estadistico de amplio uso en la
investigacion cientifica moderna y de creciente empleo en la farmacologia clinica. Sirve
para integrar los resultados individuales obtenidos en dos y, generalmente, maltiples
investigaciones sobre un mismo tema. Por esta razén se le ha denominado "estudio de
estudios’. 1) El metandlisis se emplea para aumentar € poder estadistico total (Véase
Potencia pe LA PruEBA) por medio de la combinacion de los resultados de investigaciones
independientes o anteriores. Estas pueden, individualmente, carecer de un poder estadistico
suficiente. La nueva coleccion de datos se caracteriza, entonces, por un mayor tamafio
muestral |0 que aumenta & poder estadistico de los resultados globaes y la posibilidad de
[legar aconclusiones estadisticamente vadidas. Esteincremento permite superar latradiciona
limitacion estadistica de los estudios clinicos aleatorios, 0 sea un insuficiente poder
estadigtico. 2) A fin deevitar erroresen losresultados del metandlis's, es necesario asegurarse
de que los estudios que se agrupan han empleado la misma metodologiay que ésta ha sido
seguida correctamente. Esto trae ala mente lacomin y muy Util expresion estadounidense:
"basura que entra, basura que sa€" y es esto precisamente lo que se debe evitar en los
estudios de metandlisis. 3) Lafrecuencia de |os resultados obtenidos se debe expresar como
diferencias o razén de momios o de posibilidades. V éase Razon be momios Y PoTeNciA DE
LA PRUEBA.

método analitico (analytical method). Descripcion de unao méstécnicas anditicas, enla
cua seidentifican los recursos materiales, la secuencia de actividades y 1os procedimientos
normalizados de operacion.

método de deconvolucion (deconvol ution method). Méodo empleado paradeterminar las
velocidades de absorcidn de los farmacos y que es independiente de cualquier modelo
farmacocinético, a diferencia de los més comunes. EI método de deconvolucion no requiere
partir del supuesto de un nimero determinado de compartimientos o de una cinética de
absorcion determinada. Esta Gltima podria ser de primer o cero orden, por gemplo. Se
requiere, sin embargo, de la determinacién smultédnea de las concentraciones sanguineas
del fa&rmaco después de la administracion de una dosis ora y otra intravenosa. Dicha
determinacion debe efectuarse durante la fase de absorciéon del medicamento o producto
que es administrado oralmente. Véanse BiobisPoNiBILIDAD Y VELOCIDAD DE ABSORCION.

métodosdeanalisisdel medicamento (drugassay methods). V éase M EbicAMENTO, METODOS
DE ANALISIS DEL.

métodosfar macopéicosdel anélisisdel medicamento (pharmacopeial assays, official
methods of drug analysis). V éase MEDICAMENTO, METODOS FARMACOPEICOS DEL ANALISIS DEL.

métodosoficialesdel andlisisdel medicamento (official methods of drug analysis). Véase
MEDICAMENTO, METODOS FARMACOPEICOS DEL ANALISIS DEL.

Michaelis-Menten, cinética de(Michaelis-Menten equation, Michaelis-Menten kinetics).
Cinética de un proceso descrita por la ecuacion de Michaelis-Menten, la cua corresponde
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formalmente a la ecuacion de una hipérbola rectangular. Esta ecuacion fue origindmente
propuesta para describir la cinética de los procesos catalizados por enzimas. Su orden de
reaccion varia de acuerdo con la cantidad o concentracion del farmaco, desde una cinética
de primer orden, cuando las concentraciones del farmaco son bgjas, hasta una cinética de
orden cero, cuando éstas son dtas y de saturacion. El término se emplea libremente como
sinoénimo de la cinética no linedl o dosis dependiente, sSin que necesariamente ellaimplique
un proceso enzimético. En genera, la cinética de MichaelisMenten es empleada para
describir aquellos procesos que se caracterizan por mostrar especificidad haciae substrato
y tener una capacidad limitada. Ejemplo de elo son: la biotransformacion de los farmacos,
la secrecion tubular renal y la secrecion biliar. Estos procesos requieren para su
funcionamiento de laintervencion de sistemas enziméticos o acarreadores. La expresion o
ecuacion de Michadlis-Menten esigua mente Util para describir los fenémenos de adsorcion
y enlace de los f&rmacos alas proteinas, asi como la variacion del efecto farmacol 6gico en
funcion de la dosis, puesto que formalmente ellos pueden ser descritos a través de una
hipérbola rectangular, la cua representa € Isotermo de Langmuir.

Por gemplo, la velocidad de la siguiente reaccion:
e+cWE-c\WE-M G E+M

se expresa por medio de la formula:

) dc _ V,,C
dt K,+C
donde;
- % = vedocidad de disminucion de la concentracion
V,, = velocidad tedrica maxima del proceso
C = concentracion del farmaco

K, = congtante de Michaelis

Sinénimo: Reaccion de Michadis-Menten. Véase llustracion No. 6.

micronizacion (micronization). Reduccidn de un principio activo a particulas de didmetros
del orden de la antes denominada "micrd’, o micrometro (1 Fm = 10° m). Véase también
ULTRAMICRONIZACION.

micr osoma (microsome). Pequefia vesicula esférica que deriva del reticulo endoplésmico
y se obtiene después de centrifugar células homogenizadas. En esta subestructura celular
estan contenidas las enzimas microsomales. Los microsomas hepéticos juegan un papel
predominante en las reacciones de fase | de la biotransformacion de los medicamentos.
V éase EnzIMAS MICROSOMALES.
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micr osoma, enzimas del (microsomal enzymes). V éase ENzIMAS MICROSOMALES.

modelo del efecto fijo (fixed-effect model). Modelo empleado cuando larespuesta de un
sistema farmacol 6gico se puede arbitrariamente limitar a dos resultados; por gemplo, ala
muerte 0 sobrevivencia del sujeto, ala presencia o ausencia de convulsiones, etc. Este tipo
de resultados se cuantifica en estadisticamediante losvalores0 6 1y serepresentaatravés
deladistribucién binomial. EI modelo dd efecto fijo permite andlizar 1as [lamadas respuestas
cuantales, también conocidas como de todo o nada, que reconocen que un salto cuéntico es
discreto y ocurre 0 no ocurre. Véase RESPUESTA CUANTAL.

model o far macocinético (pharmacokinetic model). Expresién mateméticaque describe el
curso temporal de la concentracion o cantidad del farmaco o de su(s) metabalito(s) en parte
o enlatotalidad del organismo. En farmacocinética se utilizan |os model os compartimentales
y los fisologicos. En general, los modelos compartimentales parten del supuesto de la
existenciade procesos de primer orden y se conocen como modeloslineales. Delo contrario,
se habla de cinética no lineal, cinética de orden cero o cinética dosis-dependiente. Véanse
MoDELoS FiISIOLOGICOS FARMACOCINETICOS, MODELOS FARMACOCINETICOS NO LINEALES y CINETICA
DE ORDEN CERO.

model o far macocinético bicompar timental (two compartment phar macokinetic model).
Modelo en e que € organismo se considera constituido por dos compartimientos. €l
compartimiento central y el compartimiento periférico o tisular. Este modelo se utiliza para
describir € curso temporal delaconcentracion o cantidad de los farmacos en su distribucion
desde €l CompaRTIMIENTO CENTRAL @ COMPARTIMIENTO PERIFERICO O TISULAR. V éanse estos
términos.

model o far macocinético dosis-dependiente (dose-dependent phar macokinetic model).
V éase FARMACOCINETICA NO-LINEAL.

modelo farmacocinético lineal (linear pharmacokinetic model). Mode o que presume que
los cambios que ocurren en la cantidad o concentracion del medicamento en € cuerpo o en
determinados compartimientos se caracterizan por una cinética de primer orden (cinética
independiente de la dosis). Los modelos farmacocinéticos lineales pueden suponer la
existencia de uno, dos 0 mas compartimientos. Véanse MODELO FARMACOCINETICO
MONOCOMPARTIMENTAL, MODELO FARMACOCINETICO BICOMPARTIMENTAL y FarRmMACOCINETICA
LINEAL.

modelo farmacocinético monocompartimental (one-compartment pharmacokinetic
model). Se emplea para describir € curso tempora de la concentracion o cantidad de los
principios activos que se distribuyen muy rdpidamente, de manera que los cambios de sus
concentraciones en la sangre reflgan los que ocurren en otros 6rganos o tegjidos desde
précticamente d momento de la administracion del medicamento.

model osfar macocinéticosno lineales (non-linear pharmacokinetic models). Modelos
caracterizados por la ausencia de procesos lineales 0 sea por procesos cuya cinética es
exclusivamente de primer orden. Los modelos de farmacocinética no lineal tratan de
situaciones que se presentan cuando la capacidad de |os procesos que juegan un papel enla
absorcion y disposicidn del medicamento hasido excediday, por lo tanto, no se caracterizan
por una cinética de primer orden. Estos procesos pueden ser, por giemplo, la absorcion
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mediada por transportadores, la biotransformacion, la secrecion tubular rend, y la secrecion
biliar. Lacinética que caracterizaa estos procesos no lineal es puede ser descrita en muchos
casos por la ecuacion de MichaelisMenten. Los modelos farmacocinéticos no lineales
pueden involucrar uno 0 mas compartimientos y pueden ademas caracterizarse por una
combinacion de procesos de cinéticano lineal, enlacua agunos cambios pueden describirse
por la cinética de MichaglisMenten y otros por la cinética de primer orden. Como en
algunos casos a aumentar la dosis del medicamento las concentraciones resultantes no
pueden ser descritas por procesos de cinética lineal, esta situacion se describe también
como cinética dependiente de la dosis. Véanse MicHAELIS-MENTEN, CINETICA DE Y
FARMACOCINETICA NO LINEAL.

model os far macol 6gicos (pharmacol ogical model s). Expresionesmateméti casque permiten
establecer relaciones cuantitativas entre las dosis 0 | as concentraciones de | os medi camentos
y sus efectos farmacol 6gicos, incluyendo su inicio, duracion, intensidad y término. Estos
modelos son aplicables a respuestas cuantales (modelo del efecto fijo) 0 a respuestas
graduales. Los modelos mas comunes que tratan los efectos graduales son € modelo de
Emax, e modelo lined y € modelo sigmoideo de Emax. Véase MopELo DEL EFECTO FIJO.

model osfisiol6gicosfar macocinéticos (physiological pharmacokinetic models). Moddos
de origen reciente disefiados a partir de consideraciones anatdmicas y fisioldgicas de seres
humanos y animaes y que incorporan datos fisiolégicos, anatdbmicos y fisicoquimicos del
medicamento. Los model os fisiol 6gicos farmacocinéticos pretenden ofrecer descripciones
exactas del curso temporal del medicamento en los 6rganosy tejidos del cuerpo. Puesto que
los modelos fisioldgicos poseen datos fisioldgicos y anatdmicos redes, es posible predecir
lacinéticade disposicion cuando ocurren dteracionesfisiolégicasy patol dgicas. Losmodelos
fisioldgicos farmacocinéticos mas importantes en la actudidad son: 1) aguéllos en los que
la distribucion del medicamento depende de la velocidad del flujo sanguineo, por lo que se
conocen como modelos fisioldgicos dependientes del flujo; 2) aquélos en los que la
distribucion del medicamento depende de la naturaleza de los tejidos en los cuaes se
concentra. Estosmodel osse conocen como model os limitados por membrana. V éaseMobeLo
FARMACOCINETICO.

modo de accién del medicamento (mode of action, mode of action of a drug). Véase
MEDICAMENTO, MODO DE ACCION.

molécula guia (Ieading compound, leading molecule). En d disefio y desarrollo de nuevas
entidades quimicas o farmacos, aguella molécula que representa la primera de una serie 0
familiade compuestos cuyaevauacidn bioldgicainicid resultalo suficientemente promisoria
para justificar la sintesis 0 blsqueda y posterior evaluacion de compuestos similares. La
molécula guia se caracteriza en general por presentar una estructura quimica muy diferente
a aguellas conocidas y cuyas propiedades farmacoldgicas o quimioterapéuticas han sido
evaluadas. Por gemplo, la penicilina G, latetracicling, € clordiazepdxido, y € captopril en
un momento determinado constituyeron moléculas guias o lideres. Estos compuestos, a su
vez, fueron modificados y |os nuevos agentes, empleados en la terapia

monitor eo (monitoring). V éase MoNITORIZACION.

monitorizacion (monitoring). En salud publica, la actividad de redlizar observaciones de
rutina sobre pardmetros sanitarios o ambientales, asi como su registro'y divulgacion. Requiere
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una cuidadosa planificacion y procedimientos y métodos normalizados de coleccion de
datos.

monitorizacion del medicamento (drug monitoring). V éase M epiCAMENTO, MONITORIZACION
DEL.

monitorizacién intensiva (intensive monitoring). En estudios de reacciones adversas a
medicamentos, se refiere a técnicas epidemioldgicas dirigidas a la observacion de las
reacciones adversas que ocurren en un determinado hospital 0 en muestras representativas
de la poblacion, etc. Véase NoTIFICACION ESPONTANEA.

monografia (monograph). 1) Descripcién cientifico-técnica de un principio activo, un
producto farmacéutico auxiliar o un producto medicamentoso. Cuando una monografia es
parte de una farmacopea, en ella se describen las caracteristicas de identidad, pureza,
contenido, etc. que debe satisfacer € producto y los procedimientos que deben seguirse
para constatarlas. V éase EsreciFicaciones. 2) Descripcion cientifico-técnica de un producto
medicamentoso en la que se presenta informacién sobre su naturaleza quimica, actividad
farmacol6gica, orientaciones de uso adecuado (advertencias, precauciones, interacciones,
etc.), utilidad terapéutica y régimen de dosificacion.

muestra (sample). 1) Un subconjunto o grupo de objetos o el ementos seleccionados de un
grupo méas numeroso que se denomina "lote" o "poblaciéon” o "universo”. Generdmente es
esencia que unamuestrasearepresentativadel [ote o poblacion delacual procede. 2) Parte
0 porcion finita representativa de un lote de produccion o de una cantidad de medicamento
almacenada, transportada 0 en uso que se somete a andisis a efectos de verificar las
caracteristicas de calidad o su adecuacion para el uso. Véase también PosLAciON.

muestra analitica (analytical sample). Muestra representativa de cada lote, de cada
embarque o de cada principio activo que es objeto de eval uacion en un laboratorio de control
de calidad.

muestr a ciega (blind sample). Muestra cuyas caracteristicas son desconocidas por lapersona
gue las determina

muestra control (control sample). Muestra empleada para estimar |la varianza en los
resultados obtenidos empleando una metodologia anditica determinada.

muestra de compr obacién (reserve sample, retention sample). 1) Muestrasrepresentativas
de cadalote y de cada embarque de un producto medicamentoso que deben ser mantenidas
en € laboratorio de produccion por tiempos variables, segin la naturaeza del producto.
2) En un laboratorio de control de calidad oficial, dicese de las muestras retenidas, unavez
determinadas sus propiedades para permitir, por gjemplo, la verificacion por terceras partes
de los resultados obtenidos. Sinénimos. contramuestra, muestra de reserva, muestra de
retencion.

muestrader eserva (retention sample). V éase MUESTRA DE COMPROBACION.
muestraderetencion (retention sample). Véase MUESTRA DE COMPROBACION.

mutagenicidad (mutagenicity). Capacidad de aumentar la frecuencia de mutacionesen un
organismo por encima de la frecuencia de mutacion espontanea.
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mutagenicidad, pruebas de(mutagenicity tests, testsfor mutagenicity). Lamutagenicidad
de los medicamentos se ha tomado como un indicador de su carcinogenicidad cuando ésta
se establece en determinados sistemas biol Ggicos. Entre |as pruebas generalmente empleadas
para determinar la mutagenicidad se encuentran las siguientes. mutacion bacteriana de un
punto, mutacion de un punto de células de mamifero y prueba citogenética in vivo. La
prueba clasica de mutagenicidad recibe e nombre de prueba de Ames y emplea los
microsomas de cepas especia es de Salmonel la typhimurium Las pruebas de mutagenicidad
solamente se deben emplear en la eval uacion de | as sustancias quimicas carcinogenicas que
afectan directamentea ADN (sustancias mutagénicas), puesto que las mencionadas pruebas
carecen de valor predictivo para aguellas sustancias que, como |os promotores, producen
cancer por otros mecanismos. V éanse CARCINOGENICIDAD, PRUEBAS DE Y SUSTANCIAS QUIMICAS
CARCINOGENICAS.

nar cotico (narcotic). En medicina, cualquier sustancia que muestre accion anagésica 'y
sedante, especia mente aquellas cuya actividad farmacol 0gica es parecidaaladelamorfing,
por ejemplo, opiaceos. Laacepcion legal de estetérmino variade paisapais, considerandose
en agunos, como equivaente a Estuperaciente. Véase este término.

necesidades de salud (health needs). Deficiencias de carécter sanitario determinadas
cientificamente (biol 6gicamente, epidemiol égicamente, etc.) y que eventua mente requieren
de medidas de control o erradicacion de carécter preventivo o curativo.

necesidad far macéutica (pharmaceutical neccesity). V éase ExcipENTE

nivel de significacion (significance level). Probabilibidad de cometer un error de tipo I,
normalmente expresada en porcentgje y denominada afa. El valor generamente empleado
suele ser 5% 6 1%. Véase Error DE TIPOI.

nivel de uso del medicamento (level-of-use). V éase MEDICAMENTO, NIVEL DE USO.

NombreAdoptadoen losEstadosUnidos (United States Adopted Name, USAN) Nombre
genérico o comun reconocido por € Consg o de Nombres Adoptados por |os Estados Unidos
el cua puede ser, ademas, Denominacion Comun Internacional, si este nombre es
recomendado por la OMS. El Nombre Adoptado en los Estados Unidos se convierte en
nombre"oficid” en ese paisa introducirse @ medicamento alaUSP, a Formulario Nacional
0 ala Farmacopea Homeopatica de ese pais.

nombr e comer cial del medicamento (drug proprietary name). V éase NoMBRE COMERCIAL
DEL MEDICAMENTO.

nombredel propietario (proprietary name). Véase NOMBRES COMERCIALES DEL
MEDICAMENTO.

nombredemarcacomercial, industrial o del fabricanteregistrada (registered trademark
name, registered brandname). V éase NOMBRES COMERCIALES DEL MEDICAMENTO.

nombrede mar cadel medicamento (drug propietary name). Véase NoMBRE COMERCIAL
DEL MEDICAMENTO.

nombregenérico del medicamento (drug generic name). V éase M EDICAMENTO, NOMBRE
GENERICO DEL.
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nombr e quimico del medicamento (drug chemical name). V éase MEDICAMENTO, NOMBRE
QUIMICO DEL.

nombres comerciales del medicamento (drug brandname, drug trademark, drug
tradename, drug proprietary name, drug registered trademark). Existe confusion en e
significado preciso de los nombres comerciaes del medicamento, particularmente entre €
nombre comercial ("tradename"), e nombre demarca industrial, lamarca de un producto
("brand", "mark") y entre una marcareconocida por la autoridad competente o sealamarca
comercial registrada conocidatambién como marcaindustrial registrada o marcaregistrada
del fabricante. Estas Ultimas denominaciones genera mente se abrevian amar ca registrada
("registered trademark™, "registered brandname"). 1) Una marca comercia (“trademark™)
consiste, seguin la Organizacion Mundia para la Proteccion Intelectud y la legidacion de
algunos paises, en una sefia o digtintivo que puede ser una o varias paabras distintivas,
frases, letras, nimeros, simbolo, disefios, logos 0 combinacion de estos que identifica y
distingue € origen del producto de un propietario ("proprietary name") con respecto a los
productos de otros. Cuando € duefio de un producto desea hacer una marca de su uso
exclusivo y distinguir a su producto de otros en € comercio, este solicita autorizacion a la
autoridad competente, la cual es generamente conocida como "Oficina de Patentes y
Marcas'. Al autorizarse € registro, lamarca pasaa ser de uso exclusivo del propietario por
un tiempo indefinido y se reconoce por € uso de los simbolos TM 0 ® que la acompafian
(En contraste, las patentes de invencion en e campo de laindustria farmacéutica tienen una
vigencia de 20 afios a partir del momento en que se autorizan. Véase PATENTE DEL
MEDICAMENTO). 2) Existen paises en l0s que es necesario renovar cada cierto nimero de
afos, generamente diez, lamarca registrada para asegurar su vigenciaindefinida. En otros,
s € producto deja de comerciaizarse por mas de tres a cinco afios se pierde € derecho a
ella y cosaigua ocurre cuando € nombre del producto pasa a ser parte del uso comin a
emplearse como denominacion genérica de productos similares a que estuvo protegido.
Por gemplo, € nombre aspirina (&cido acetilsdlicilico) es en la actudidad considerado
como nombre genérico aungue en su origen era e nombre de marca registrada de los
l[aboratorios Bayer. 3) El término "brandname” también corresponde a nombre de marca,
puesto que tanto "brand" como "mark” se traducen como marcay representa, en muchos
paises angloparlantes, & nombreded producto que aparece en lamarcaregistrada. En ciertos
paises se prefiere el término "registered trademark" en vez del nombre comercial
("tradename") cuando se desea enfatizar que la denominacion empleada es aquella que esta
protegida por la ley. 4) El también conocido como "nombre comercia” (“trade name'; o
sead que aparece en lamarcaregistrada) generad mente se acompafiaen € rétulo del producto
con & nombre del fabricante y su marca registrada, para garantizar que dicho hombre sea
considerado como propiedad de un solo duefio. 5) En agunos paises y en determinadas
condiciones, se puede proteger una marca sin haberla registrada, tal como se indicaen €
acapite 4. 6) Con cierta frecuencia se emplea e término mebicamenTo be PATENTE (' patent
drug") parareferirse aproductos comerciaes de nombre de marcaregistrada. Dicho uso no
se recomienda por las razones expuestas en la entrada anterior siendo preferible emplear €
término medicamento de nombre de marca o medicamento de marca. 7) Laproliferacion
indiscriminada de diferentes nombres comercial es paraun mismo medicamento o lasimilitud
entre los nombres comerciales de diferentes medicamentos conlleva a riesgos a la salud
gue han sido ampliamente documentados 'y que se originan en laconfusion que ellos inducen
entre médicos y pacientes. En consecuencia, en la Unién Europea por gemplo, a menos
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gue exista razon judtificada, los nhombres comerciales de un mismo producto no pueden
variar entre los paises miembros. 8) Los nombres comerciaes se contraponen a nombre
genérico 0 Denominacion ComUN INTERNACIONAL O SUS variantes legales en algunos paises
(por giemplo, en EE. UU., USAN; BAN en & Reino Unido, etc.) puesto que estas
denominaciones no pueden ser del uso exclusivo de una empresa. S bien un producto
puede comerciaizarse bgjo la denominacion exclusiva de su nombre genérico, este no se
considera un nombre comercial puesto que no pertenece a ninguna empresa por ser del
dominio publico. Véanse DenomiNACION COMUN INTERNACIONAL, MEDICAMENTO DE PATENTE,
MebicaMeNTO GENERICO, NoMBRE APROBADO EN LOs Estabos Unipos Y NomBRE APROBADO
EN EL Reino Unipo.

nombresdel medicamento (drug names). V éase MEpICAMENTO, NOMBRES DEL.

nombresin propietario paralassustanciasfarmacéuticas (International Nonproprietary
Name for pharmaceutical substances, INN). Véase DenomiNacion CoMUN |NTERNACIONAL
PARA LAS SUSTANCIAS FARMACEUTICAS, DCI .

nomograma (nomogram). Técnica grafica empleada parae célculo de ladosificacion de
un medicamento a partir de dos 0 més pardmetros, por gemplo, en @ caso de la digoxina,
peso y aclaramiento de creatinina en un determinado paciente.

nor mas (specifications). V éase EsreciFicACIONES.

nor mas uniformesdetratamiento (standard treatment protocols). V éase TRATAMIENTO,
NORMAS UNIFORMES DE.

notificacion espontanea(spontaneous monitoring). Informacién sobre reacciones adversas
a medicamento obtenida mediante informe voluntario de médicos, hospitales y centros.
Sinénimo: netificacion voluntaria.

notificacion voluntaria (spontaneous monitoring). V éase NoTIFICACION ESPONTANEA.

nuevasestrategiasen e descubrimiento defar macos (new strategiesin drug discovery).
El descubrimiento de nuevos farmacos se esta logrando en forma creciente a traves de las
siguientes nuevas estrategias y tecnologias, las cuaes deben congtituir su fuente primordial
en las proximas décadas. 1) Disefio racional. S setiene conocimiento sobree ligandoo €
receptor, es posible emplear estrategias basadas sobre |a relaciones cuantitativas de
estructura-actividad entre el ligando y € receptor, para proponer estructuras que doten alas
moléculas de las caracteristicas deseadas. El disefio raciona puede emplearse para la
modificacion de farmacos existentes o paralacreacion de novo de medicamentos, o seade
moléculas totalmente nuevas. Las mayores limitaciones que presenta el disefio raciona
resultan del desconocimiento que se tiene sobre las caracteristicas de los receptores y la
insuficiente capacidad de las computadoras disponibles en la actualidad para efectuar los
célculos necesarios. 2) LA QuimMicAO SINTESIS DE COMBINACIONES Y laBiosprospeccion (V éase).
Como dternativa 0 como complemento a disefio raciona, gemplificado en & écapite
anterior, se emplea con éxito € técnicamente mejorado método tradicional de prueba y
error, que parte del presupuesto de que entre mayor es el nimero y ladiversidad estructural
de las moléculas disponibles, mayor sera la posibilidad de detectar alguna que reuna las
caracteristicas deseables en un farmaco potencial. Ademas de la sintesistradicional, se han
obtenido numerosos farmacos potenciales apartir de su aidamiento de compuestos naturales,
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tarea esta que recibe en la actualidad el nombre de sioProspeccion. Laimportanciareativa
de esta Ultimafuente como origen de nuevos medicamentos hadecaido en € presente decenio,

en lamedida que se haincrementado la obtencion de nuevos candidatos mediante lallamada
Quimica o siNTESIs DE comBINACIONES (Véanse), la cua permite obtener FARMACOTECAS DE
CoMBINACIONES, la cuales representan millones de moléculas de una amplia diversidad
estructural, en un tiempo reducido. La creciente disponibilidad de milesy millones de nuevas
moléculas requiere de procesos rapidos y €ficientes para su caracterizacion farmacol 6gica
atravésdel Crieas FARMACOLOGICO DE ALTA CAPACIDAD (V éase). 3) Uso dela bioinformética.

Los dramé&ticos adelantos en la biologia molecular han puesto a descubierto una gran
cantidad de nuevos receptores de importancia potencia a desarrollo de nuevos farmacos.

El aprovechamiento de estainformacion no solo es necesaria para efectuar dicha actividad,

sino también para e manegjo de los resultados obtenidos por la quimica de combinaciones y
el cribgje de dta capacidad. El empleo de la bioinformética permite, ademés, mangjar 1os
resultados del cribaje de alta capacidad para establecer prioridades sobre las nuevas
farmacotecas que han de ser construidas por la quimica de combinaciones paralabusgueda
de féarmacos potenciaes. La bioinformética hace posible, entonces, los procesos de
retroalimentacion entre la biologia molecular y la informacion que aporta sobre los
receptores, € cribgje de ata capacidad y la sintesis de combinaciones. 4) Racionalizacion

de | os objetivos terapéuticos. Para hacer més eficiente y rentable la blisqueda de nuevos
farmacos, lainvestigacion se debe centrar ahora en la busqueda de moléculas dirigidas a
afectar a aguellos receptores que se encuentran distribuidos a través de la mayoria de los
6rganos blanco. Esta es unamanera de asegurarse de que | os compuestos que se desarrollan
tengan mejores posibilidades de poseer utilidad terapéutica. Puesto que entre los nuevos
férmacos potenciaes podrian existir unos que no tengan eficacia frente alos receptores de
un determinado érgano blanco, habria otros que si podrian tener éxito frente a receptores
distribuidos en otros 6rganos y que también constituyen objetivos terapéuticos vaidos.

V éase DESCUBRIMIENTO Y DESARROLLO DE NUEVOS MEDICAMENTOS.

namer o delote (lot number). Véase LoTE, NOMERODE.

objetivo final (endpoint). En farmacologia o en la terapéutica medicamentosa, dicese de
un criterio establecido a priori que define, generalmente en forma cuantitativay directa, €
resultado que se desea lograr con la administracion de un medicamento, de un tratamiento
0 de cudquier intervencion y que permite evauar € éxito de la intervencidn. El criterio
sel eccionado puede aplicarse auna prueba de laboratorio, lamejoria o percepcidn de bienestar
por € paciente de bienestar, la desaparicion de uno o més sintomas de una enfermedad o la
sobrevivencia del paciente ante una enfermedad que amenaza su vida. Por gemplo, en la
eva uacion de un determinado medicamento, € criterio de éxito u objetivo find de laterapia
puede ser lasupervivenciadelos pacientes. En un estudio defaselll oIV pueden establecerse
determinados criterios denominados, segin su importancia, como objetivo primario,
secundario, etc.

observancia(compliance). Grado en d cua un paciente consentey obedecelasindicaciones
sobre un determinado régimen de tratamiento. Una de las mas frecuentes e importantes
razones para € fracaso de una terapia es la falta de acatamiento por € paciente de las
recomendaciones sobre e empleo correcto del medicamento. Existen muchos medicamentos
que, debido a efectos secundarios desagradables, causan incumplimiento por € paciente a
desigtir en ingerirlos. El médico y € farmacéutico tienen un papel muy importante para
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lograr e cumplimiento de un tratamiento determinado y para ello deben explicar d paciente
las indicaciones de uso, los posibles efectos que debe esperar a seguir € tratamiento, las
medidas que debe seguir a no acatar lasingtruccionesy las consecuencias de €llo. Sinénimos:
acatamiento, cumplimiento.

odds ratio. Expresion inglesa equivalente a Razon be mowmios. V éase.

Oficina Sanitaria Panamericana, OSP (Pan American Sanitary Bureau, PASB). Oficina
Regional de la Organizacién Mundial de la Sdud para las Américas y organo gecutivo de
la Organizacion Panamericana de la Salud.

Organizacion Internacional parala Normalizacion, SO (International Organization
for Standardization). Esta organizacion, cuyas siglas no constituyen un acronimo, pero se
originan en e término griegoiso (igual), es unafederacién mundial de organismos nacionales
de normalizacion de mas de 100 paises dedicada a promover € desarrollo de normas y
actividades relacionadas con e intercambio internacional de bienes y servicios. 1SO
promueve la colaboracion internacional en las esferas de la actividad intelectud, cientifica,
tecnolégica y econémica. De particular interés a la industria farmacéutica es la serie de
normas conocidas como lafamiliade 1 SO 9000 (1SO 9000 - 9004), en | as cuales se establecen
normas y procedimientos para la gestion y € aseguramiento de la calidad. Dentro de esta
serie se incluyen normas para la produccién de materiad médico quirdrgico, de productos
usados en la odontologia, envases paralos medicamentos y especificaciones generales para
su produccion. La familia de 1SO 9000 constituye la base de todas las reglamentaciones
sobre buenas précti cas de fabricacion, incluyendo | as el aboradas por |a Organizacion Mundia
de la Salud, la Union Europea y otras de carécter nacional. Una de las éreas de especia
interés en e contexto anterior y promovida por ISO es €l SSTEMA INTERNACIONAL DE MEDIDAS
(Véase).

Organizacion Mundial dela Salud, OM S(World Health Organization, WHO). Organismo
dd sistemade las Naciones Unidas especializado en salud publica. Comprende seis oficinas
regionales correspondientes a Africa, las Américas, Asia Sudoriental, Europa, Mediterraneo
Orienta y Pacifico Occidental.

Organizacion Panamericana de la Salud, OPS (Pan American Health Organization,
PAHO). Organismo interamericano especiaizado en salud publicay cuyo organo gecutivo
es la Oficina Sanitaria Panamericana.

6r gano blanco (target organ). Organo sobre € que se desea gjercer unaaccion mediante el
uso del medicamento. Sinénimos: rgano diana, érgano objetivo.

6rgano diana (target organ). V éase ORGANO BLANCO.
6r gano obj etivo (target organ). V éase ORGANO BLANCO.
pA2. El logaritmo negativo de la constante de afinidad. Véase PoTENCIA, MEDIDAS DE LA.

paciente ambulatorio (ambul atory patient, outpatient). 1) Paciente que no estaconfinado
aunacamapor sufrir algunaenfermedad. 2) Paciente que recibe atencion en algin centro a
que acude por su propio pie.

parametro (parameter). El abuso de este término en €l lenguaje comin hagenerado dudas
sobre su significado y empleo correcto. 1) Durante @ disefio y g ecucidn de un experimento
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0 estudio, € término se emplea para referirse a uno de los elementos ddl estudio que €
investigador tratade controlar o de mantener constante, alavez que procuraintenciona mente
alterar lavariable independiente y observar |os cambios que se producen en lavariable
dependiente. Por ejemplo, en un estudio sobre los efectos de diversas dosis de un
medicamento en e peso de un grupo de congjos, € eemento conocido como parametro
serialadietade los animales. La variable independiente seriala dosis del medicamentoy la
variable dependiente, € peso de los congjos. Los parametros en un experimento pueden
muy bien ser las variables independientes en otro. 2) Originadmente, € término pardmetro
se empleaba parareferirse alos e ementos o términos variables de la linea o figura descrita
por laecuacion deinterésy que determinaban sus posiciones dentro delos ges. Lasiguiente
ecuacion sirve de gemplo:

Cp=Ae* + BeM
donde:
Simbolo  Significado en la ecuacién Naturaleza del elemento
e = valor que corresponde a la base del sistema constante
de logaritmos naturales
t = tiempo variable independiente
Cp =  concentracion del farmaco en e plasma variable dependiente
A = intercepto de la curva cuya pendiente es ot parametro farmacocinético que
describe la fase de distribucion
o = pendiente de la fase 0 segmento de la curva parametro farmacocinético que
correspondiente a la fase de distribucion describe la fase de distribucién
B = intercipto de la curva cuya pendiente es 3 parametro farmacocinético que

describe |la fase de eliminacion

B = pendiente de la fase 0 segmento de la curva parametro farmacocinético que
correspondiente a la fase de eliminacion describe la fase de eliminacion

par ametr os far macocinéticos (phar macokinetic parameter s). Aquelloselementos, aparte
de las variables independientes y dependientes, que caracterizan a un determinado modelo
0 ecuacion matematica que, a su vez, describe € curso tempora de los farmacos y sus
metabolitos en la sangre y en los compartimientos del cuerpo. Un gemplo de parametros
farmacocinéticos relacionados a la fase de absorcion son los siguientes:

Simbolo  Significado

k. = constante especifica de la velocidad de absorcion; velocidad de absorcidn

a

F = fraccién de la dosis administrada que llega intacta a la circulacion sistémica.
Cuando se comparan las areas bajo la curva de un producto de prueba con la
correspondiente al mismo producto, administrado intravenosamente, € término
F es una medida de la biodisponibilidad sistémica o absoluta
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F, = biodisponiblidad relativa, o sea la relacion entre € area bgo la curva del
producto de pruebadivididaentree areabgjo lacurvadd producto dereferencia
F* = fraccion deladosis absorbida que no sufre € efecto del primer paso
C. =  concentracion maxima obtenida después de la administracion de una dosis de
un farmaco
t. = tiemporequerido paradcanzar C

partida (batch). En la legidacion de algunos paises, se usa como traduccion del término
inglés batch, en la connotacidn que este recibe en la legidacion estadounidense, o sea, una
cantidad de producto obtenido en un ciclo de produccion mediante etapas continuadas y
gue se caracteriza por su homogeneidad. Se establece, en consecuencia, una distincion
entre la partida o serie (batch) y € lote, definido este Ultimo como fraccion especifica e
identificada de una partida 0 serie. En las versiones inglesas de |os documentos de [aOMS
seusad término batch que suele traducirse a espafiol como "lote". Véase LoTE.

partida, control de (batch certification, batch certification drug, batch control). Dicese
del control que se efectta sobre tipos especificos de medicamentos potentes y altamente
inestables o potencia mente contenedores de impurezas toxicas. Una vez que la calidad del
lote de un producto ha sido establecida por € fabricante, e control de partida requiere que
ese |ote sea puesto en cuarentena hasta que una muestra del mismo, tomada a azar, sea
andizada por € laboratorio oficia de control de calidad para confirmar su calidad. El
laboratorio oficial emite, entonces, una certificacion delapartidao lote (batch certification).
Las vacunas, los toxoides y |os antisueros son medicamentos que se someten aeste tipo de
control. Sinonimo: control de serie.

paso cuello debotella (bottle-neck step). V éase PAso LIMITANTEDE VELOCIDAD.

paso limitante de velocidad (bottle-neck step, rate-limiting step). En un proceso que
comprende varios pasos 0 reacciones consecutivas, dicese del paso de velocidad minima.
La velocidad integral del proceso esta determinada o limitada, en consecuencia, por la
velocidad de dicho paso. Sinénimo: paso cuello de botdla

patente (patent). 1) Lapatente o patente deinvencion, segiin laOrganizacion Mundia para
la Proteccion Intelectua, es un documento expedido por una Oficina del Estado, en € que
se describe lainvencidn y por e gue se crea una Situacion juridica por la que la invencion
patentada que, con algunas excepciones, sdlo puede ser explotada (fabricada, utilizada,
vendida, importada) por € titular de la patente o con su autorizacién. 2) En € dreade los
medicamentos, general mente se reconocen cuatro tipos de patentes: a) laspatentes de proceso
0 método que son aquel las que protegen | os procesos empleados paralasintesisy produccion
del medicamento, incluyendo la sintesis a escala industrial del principio activo o farmaco y
la produccion industria de las formas de dosificacion. Por mucho tiempo, estas clases de
patentes eran |as Uni cas que se reconocian en Europa; b) las patentes de producto o compuesto
que son aquellas que protegen & medicamento y € uso a cual se destina. Por gemplo, se
patenta el compuesto quimico A para ser usado en e tratamiento de una enfermedad
especifica. Segun este tipo de patente, € duefio de lapatentetiene el derecho exclusivo para
emplear d medicamento en d tratamiento de dicha enfermedad, comerciaizarlo por si
mismo o comercializarlo através deterceros con el pago deregalias por € uso delapatente;
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) Segun la legidacion de agunos paises, |as patentes de producto 0 compuestos quimicos
pertenecen alacategoria de patentes conocidas, en unaformamés ampliacomo composicion
de la materia. Esdecir, que en ciertas condiciones también se pueden patentar una mezcla
0 combinacion de sustancias 0 moléculas para ser usados segiin una 0 més indicaciones o
usos terapéuticos; d) laspatentes de nuevo uso que son lasmésrecientesy son aquellasque
brindan proteccion aunanueva indicacion de uso de un medicamento que ahorase propone.
En este caso, € duefio origina de la patente no tiene derecho a comercidizar su producto
para € nuevo uso, € cua es propiedad del duefio de la patente de nuevo uso. 3) Los
descubrimientos obtenidos en los Ultimos afios a través dd uso de la biotecnologia y la
identificacion de genes, delosy segmentos, asi como la posibilidad de crear nuevas formas
de vida sintéticas ha traido a tapete la necesidad de introducir consideraciones éticas
adicionales a las que se han empleado tradicionalmente para decidir sobre la conveniencia
de conceder patentes a estos compuestos y alos usos que se proponen paraellos.

patente, duracion efectiva dela (effective patent life). De acuerdo adisposi cionesrecientes
de la Organizacién Mundiad de Comercio, la duracion de las patentes que protegen € uso
de los medicamentos ("patente de producto”) tiene una duracién de 20 afios a partir del
momento en que fueron concedidas. Sin embargo, como los laboratorios farmacéuticos
solicitan la patente muy temprano en el desarrollo del medicamento o sea tan pronto como
descubren unamol éculaque promete tener uso como medicamento'y €l tiempo de desarrollo
de este tiene una duracion de 8 a 12 afios, € periodo en que € duefio de la patente puede
beneficiarse comercialmente de la misma es mucho menor de los 20 afios. La duracion
efectiva corresponde, entonces, de 8 a 12 afios.

patente, vida de la (patent life). Periodo en € cual permanece vigente una patente
determinada. Las patentes de invencion (incluyendo las de procesos y las de productos)
tienen una duracién de 20 afios.

patr 6n biolégico der eferencia (biological reference standard). Materid de origen bioldgico
utilizado para determinar la potencia o actividad de preparados utilizados en la profilaxis,
terapia o diagnostico de enfermedades, cuando la misma no puede expresarse en unidades
o cantidades quimicas, siendo necesario asignarle unidades internacionaes adoptadas por
convencion. Véase UNIDAD |NTERNACIONAL.

pautas par alarealizacion deinvestigaciones clinicas de medicamentos(guidelinesfor
clinical investigations). Normasy recomendaciones desarrolladas en |as Ultimas décadas
sobre d disefio y la gecucion de estudios clinicos, seguin las categorias farmacoterapéuticas
de los medicamentos sometidos a estos estudios. V éase BUENA(S) PRACTICA(S) CLINICA(S)

pD2 El logaritmo negativo de los valores correspondientes a las concentraciones efectivas
cincuenta o a la concentraciones inhibitorias cincuenta. Véanse CoNCENTRACION EFECTIVA
CINCUENTA Y CONCENTRACION INHIBITORIA CINCUENTA.

perfil dedisolucion (dissolution profile). V éase DisoLucion, PERFIL DE.

periodo (time period, time interval). Intervalo de tiempo en € que ocurre un determinado
fendbmeno. Por gemplo, puede aparecer en expresiones como € inglés absorption half-
period (absorption half-life) que es equivaente a"periodo de semiabsorcion”.

periodo delatencia (latent period). Véase LATENCIA.
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periodo de semidistribucion (distribution half-life). V éase DistriBUCION, SEMIVIDA DE.
periodo de semieliminacién (elimination half-life). V éase ELIMINACION, SEMIVIDA DE.

per manencia, tiempo de (residencetime). Dicese dd tiempo en & que un medicamento se
encuentraen contacto con una parte especificadel tubo digestivo, generamente el estdmago
o0 € intestino. Este tiempo es funcidn, entre otras cosas, de laformafarmacéuticaen que d
medicamento se administray del vaciamiento géstrico o la motilidad intestinal, segiin sea
el caso. La mejor medida de tiempo de permanencia es el tiempo promedio de residencia,
aungue también se emplea para este propdsito la semivida de residencia. V éase ResiDENCIA,
TIEMPO PROMEDIO DE.

peso equivalente basico (biological equivalent weight, BEW). V éase PEso EQUIVALENTE
BloLocico, PEB.

peso equivalente biol 6gico, PEB (biological equivalent weight, BEW). Lasdosisdelos
medicamentos se expresan usualmente en términos del peso de la entidad o porcion
terapéuticamente activa de lamoléculade medicamento, lacua esgeneramente de caracter
bésico. Cuando se emplea la sa de un medicamento (por gemplo, un hidrocloruro) o una
formade este que contiene agua de cristalizacion 0 esun solvato, el PEB esé€ cociente que
determinala cantidad de sal, compuesto hidratado o solvato que debe ser administrado para
proporcionar la dosis deseada de su porcion activa. Este cociente se expresa de lasiguiente
manera:

Peso molecular de la sal, hidrato o solvato
Peso molecular de la porcién activa

PEB =

Sin6nimo: peso equivalente basico. Véase EnTIDAD TERAPEUTICA.

pirogenicidad (pyrogenicity). Aptitud de un medicamento para producir un estado febril
cuando se administra parenteralmente.

placebo (placebo). 1) Sustanciainerte, como lalactosa, usadacomo medicamento supuesto.
El placebo no tiene actividad farmacol gica inherente, pero puede producir una respuesta
farmacol égica por |os efectos de sugestion asociados con su administracion. 2) Sustancia
con actividad farmacol 6gica, por jemplo, una vitamina, usada con una finalidad terapéutica
no relacionada con sus efectos farmacol 6gicos conocidos (por gemplo, como analgésico o
antiemético). Véase Erecto pLACEBO.

placebo, estudio controlado con (placebo-controlled study). V éase Estubio coNTROLADO
CON PLACEBO.

placebo, inicio con (placebo-lead in). V éase Estubio con INicIO PLACEBO.
placebo, limpieza con (placebo washout). V éase Estubio coN LIMPIEZA PLACEBO.
plan de aleatorizacién (randomization scheme). V éase ALEATORIZACION, PLAN DE.

plan de dosificacion (dosage scheme). V éase DosiFICACION, REGIMEN DE.
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planta medicinal. (medicinal plant). Planta silvestre o cultivada que se utiliza: 1) como
remedio para prevenir, paiar, curar o modificar un proceso fisioldgico norma o patol 4gico,
es decir, con fines medicinaes; 2) como fuente de farmacos o sus precursores.

poblacion (population, universe). Conjunto de e ementos del que se obtiene una muestra
con € propdsito de establecer sus caracteristicas e inferir sobre € conjunto. Sinénimo:
universo.

poblaciones especiales (special populations). 1) Para comprender la importancia del
concepto de poblaciones especiaes, es necesario reconocer que uno de los principios
fundamentales en la evaluacidn de los medicamentos establece que € medicamento debe
ser evaluado en lamisma o en poblaciones tan similares como sea posible a aquellas en las
cuales & medicamento serd usado. Es decir, la poblacion de estudio debe ser idéntica o tan
smilar como sea posible a la poblacién objetivo, Ilamada en algunos casos la poblacion
receptora, que seradlaque recibe el medicamento para fines terapéuticos. Este principio ha
encontrado un creciente reconocimiento en los Ultimos afios, tal como o demuestrad interés
de la ConrFerenciAa INTERNACIONAL PARA LA ARMonizacioN (Véase e documento de ICH:
Factores étnicos en la aceptabilidad de datos clinicos foraneos, 1998, quetratasobre el
estudio del medicamento en diferentes grupos raciales y su posterior uso en poblaciones
distintas a aguéllas en € que fue inicialmente estudiado). 2) Las poblaciones especiales
ilustran € concepto anterior, 0 sea la necesidad de que la poblacion receptora seaincluida
en aguellas poblaciones o grupos de sujetos en que se evalla € medicamento. 3) Las
poblaciones especial es estdn constituidas por cualquier grupo humeroso de personas que
difieredd resto delamayoriadd paisen donde reside por razén de sexo, edad, caracteristicas
farmacogenéti cas, farmacodinamicas y farmacocinéticas, por sus necesi dades terapéuticas
propias o por virtud de su origen énico. 4) Los pacientes pediétricos, los geriétricos, las
mujeres, los negros y los iberoamericanos residentes en los EE. UU. son considerados en
ese pais como poblaciones especiaes, para efectos de la evaluacion y uso adecuados de los
medicamentos. 5) Es claro que una poblacidn considerada especia en un pais determinado,
por razones de su identidad genética o étnica, puede no serlo en otro pais en donde ela
constituye la mayoria: por giemplo, residentes de origen japonés en los Estados Unidos no
serian considerados poblaciones especiales en € Japon. 6) Larazdn principa paradistinguir
alos grupos especiades del resto de lapoblacion es asegurar que ell os estaran representados
en forma adecuada en los estudios parala evaluacién clinica de los medicamentosy quelas
indicaciones de su uso, dosificacion y otras recomendaci ones que emanan de estos estudios
seran lasmés apropiadas. 7) En conclusion, la participacion de poblaciones especiales en
la evaluacién de los medicamentos hace innecesariala antigua 'y peligrosa préactica de
extrapolar resultados (indicacionesde uso, dosis, etc.) de una poblacion aotra.

poder dela prueba (power of thetest). V éase PoTENCIA DE LA PRUEBA.
poder deresolucién (power of thetest). Véase PoTenciA DELA PRUEBA.
polifarmaco (fixed-dose drug combination). V éase MEepICAMENTO COMPUESTO.

polimorfismo de longitud del fragmento de restriccion (restriction fragment length
polymorphism, RFLP). Caracteristica de ciertos fragmentos de ADN que muestran
variaciones en su tamafio. Estos fragmentos son generados por la actividad de una
endonucleasa especifica que corta las hebras de ADN en los sitios de restriccion. La
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variabilidad de los fragmentos se debe a mutaciones que crean o eiminan los stios de
restriccion, o que introduce cambios mayores entre ellos. Como |as endonucl easas muestran
ciertas especificidades para los diversos sitios de restriccion, enzimas diferentes pueden
producir fragmentos diferentes. Véase ADN, ENZIMA DE RESTRICCION.

polimorfismo delongitud del fragmento derestriccion, analisisde(restriction fragment
length polymor phism analysis). Méodo empleado en biologia molecular, de uso comin en
estudios de farmacologia y farmacogenética molecular. El uso de diversas enzimas de
restriccion permite establecer un patron de fragmentacion del ADN que se desea estudiar.
Estos patrones de fragmentacion son definidos por € nimero y lalongitud de los fragmentos
obtenidosy permiten asociar determinadas regionesdel ADN con caracteristicas especificas
de los receptores farmacodindmicos o de las enzimas de biotransformacion. Este tipo de
andliss también permite establecer la similitud del ADN de diferentes individuos. En este
caso, su aplicacion en la medicina forense congtituye uno de los méodos cominmente
conocidos como de "huelladigital del AND" (DNA fingerprinting). Véanse PoLiMorFismo
DE LONGITUD DEL FRAGMENTO DE RESTRICCION y ADN, ENZIMAS DE RESTRICCION DEL.

polimor fismo genético (genetic polymor phism). Existenciadeunacaracteristicahereditaria
presente al menos en e 1-2% de la poblacion. En farmacogenética, al referirse a unaruta
metabolica, se dice que existe e polimorfismo genético cuando, en una determinada
poblacidn de sujetos o0 pacientes, existen a menos dos subgrupos de individuos que se
distinguen por mostrar diferencias muy marcadas en sus capacidades metabdlicas o en su
respuesta farmacoldgica. Véanse FenoTipo, GENOTIPO Y POLIMORFIMSO MEDICAMENTOSO.

polimorfismo medicamentoso (drug polymorphism). 1) Caracteristica de algunos
compuestos quimicos de existir en diversas formas cristdinas. Dichas formas muestran
propiedades diferentes, incluyendo punto de fusién, velocidad de solucion, etc., por lo cua
pueden mostrar diferente biodisponibilidad. 2) En farmacogenética, existencia de dos o
més subgrupos de individuos en una poblacion determinada, |os cua es muestran diferencias
hereditarias en la disposicion o en la respuesta a un medicamento. Para que exista €l
polimorfismo medicamentoso, € menor de los subgrupos debe corresponder a menos a 1-
2% de la poblacion. Sinénimo: polimorfismo genético.

poscomer cializacion, vigilancia (postmarketing surveillance). Véase ViciLancia
POSREGISTRO.

posologia (dosage). V éase DosiFicacion.

potencia (content, potency, strength). Término que se emplea con cuatro significados
diferentes aunque interrelacionados: 1) La potenciacomo actividad intrinsecade lamolécula
(Véase lallugtracion No. 16). Este significado equivae a término inglés potency, cuando
se emplea en farmacol ogia. 2) La potenciacomo relacidn que existe entre laactividad de un
féarmaco con respecto aotro farmaco diferente. Estarelacion se denominaPoTenCIA RELATIVA
(Véase). 3) Lapotencia como contenido de un principio activo, generalmente de naturaleza
biolégica, en una unidad de dosificacion o en la forma de dosificacion. En este caso,
contenido del producto se expresa en relacion a la actividad de un patron biologico de
referenciay se indica en unidades internacionales (Ul) o en unidades nacionales como la
Unidades USP. Ha sido tradiciona € empleo del término potencia con este significado de
contenido a hacerse referencia a productos de origen biol Ggico, puesto que en un momento
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dado no exigtian técnicas fisicoquimicas que permitian determinar dicho contenido. La
determinacion de la potencia por comparacion con patrones biolégicos ha sido
progresivamente reemplazada a medida que se han ido desarrollando técnicasfisicoquimicas.
Esto ha ocurrido con muchas vitaminas y antibidticos, por gemplo. 4) La potencia como
contenido de principio activo o farmaco presente en un producto farmacéutico o en una
unidad de dosificacion, independientemente de la naturaleza del farmaco o principio activo
y del procedimiento de su cuantificacion. En este sentido la potencia es equivaente a los
términosinglesescontent, strength o potency, terminos que, en eseidiomay en este contexto,
son intercambiables. Se recomienda usar € término potencia en las situaciones descritas,
excepto en la Utima (4), donde es preferible usar € término contenido y sus variantes. El
uso del término potencia ha sido severamente criticado en los Gltimos afios por ser vago e
impreciso. Es recomendable, entonces, expresar |a potenciatanto de los farmacos agonistas
asi como delos antagonistas en términos de ciertas constantes que Sirven paracaracterizarlos
Yy que se obtienen apartir de estudiosin vitro ein vivo. Estas evaluacionesincluyen estudios
de competencia 'y de equilibrio entre ligandos y proteinas o farmacos y receptores, segiin
sea el caso. Para mayores detalles. Véanse CONTENIDO DE LA UNIDAD DE DOSIFICACION,
CONTENIDO, RoTuLAcION DE CONTENIDO, PoTENCIA RELATIVA Yy POTENCIA, EXPRESIONES DE LA.
Véanse también las Ilustraciones No. 14 y 16.

llustracion No. 16

Representacion generalizada de la curva de dosis contra € efecto o respuesta gradual. Se indican las cuatro
variables principaes que la caracterizan: la potencia, la eficacia maxima o eficacia, la pendiente (indicador del
mecanismo de accidn) y la variabilidad.

EFECTOMAXIMO

VARIABILIDAD

INTENSIDAD DEL EFECTO

POTENCIA

Dosis
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potencia biolégica, unidades de (units of biological potency). Véase UnipAbEes
INTERNACIONALES.

potenciacion (potentiation). 1) En quimioterapia, dicese de un grado de Sinercismo que es
mayor que € Erecto Abimivo. Véanse esos términos. 2) En farmacodinamia, es el efecto
conjunto de dos o més medicamentos cuya magnitud es mayor que la suma de los efectos
de cada uno. Véase lallustracion No. 13.

potencia de la forma de dosificacion (dosage form potency). Véase CoNTENIDO DE LA
UNIDAD DE DOSIFICACION.

potencia de la prueba (power of the test). Capacidad de una prueba para detectar como
estadisticamente significativa una diferencia dada. Corresponde a 1- , siendo 1-f3 la
probabilidad de cometer un error de tipo Il. La potencia generalmente empleada es 0,80 o
mas. Sinénimos. poder de resolucion, poder de la prueba. Véanse NIVEL DE SIGNIFICACION Y
ErroRr DE TIPO | .

potencia delaunidad de dosificacién (dosage strength). V éase CoNTENIDO DE LA UNIDAD
DE DOSIFICACION.

potencia, medidasdela (potency measurements). Paraquee concepto de potenciapresente
utilidad real, por ser en si vago y muy abusado, éste debe ser capaz de denotar con suficiente
precision aquello que se desea. Para expresar la potencia de los farmacos agonistas se
recomiendan las siguientes expresiones. CoNCENTRACION EFECTIVA CINCUENTA (EC, ),
CONCENTRACION INHIBITORIA CINCUENTA (ICSO)’ CONSTANTE DEL EQUILIBRIO DE DISOCIACION O EL
LocARITMO NecaTIvo DE EC, ) 0 be | C,, (Veanse). Etasdos ltimas expresiones son conocidos
como pD2. Paraexpresar |a potenciade | osfar macos antagoni stas se recomiendan: logaritmo
negativo de la constante de afinidad (pA2) y la constante del equilibrio de asociacion (K )
y su logaritmo negativo (pK ;). Véanse PoTencia y POTENCIA RELATIVA.

potencia relativa (relative potency). 1) Expresion comparativa de la actividad
medicamentosa medida por la dosis requerida para producir un efecto especifico de una
determinada intensidad, en relacidn a un producto empleado como patrén de referencia. La
potenciarelativa se expresacomo larazon de las dosis correspondientes ados medi camentos
diferentes y que producen un mismo efecto o sea la razén de dos dosis equiefectivas. 2)
Corresponde a cuociente que se obtiene d dividir la potencia de un medicamento de prueba
entrelapotenciade un medicamento patron. L as potencias de ambos se expresan empleando
sus mediciones tradiciondes, tales como IC, , EC, . V éanse CoCIENTE MOLAR EQUIEFECTIVO,
PoTenciA Y POTENCIA, MEDIDAS DE LA.

potencia, rotulacion de (declaration of content, label of strength, strength labeling). Véase
RotuLACION DE CONTENIDO.

potencial car cindgenico (carcinogenic potential). V éase CARCINOGENICIDAD.
potencial oncogénico (oncogenic potential). V éase CARCINOGENICIDAD.

precaucion (precaution, war ning). Informacion incluidaen larotulacion del medicamento,
dirigidaal persona sanitario y a paciente, referente alas medidas que se deben tomar para
evitar consecuencias indeseables que podrian resultar de su uso.
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precision (precision). Grado de concordancia entre resultados obtenidos en una
determinacion analitica, utilizando repetidas veces un procedimiento experimental, bgjo
condiciones prescritas. Estas Ultimas se definen especificamente en  caso delarepetibilidad
y reproducibilidad.

preformulacion, estudiode (preformulation study). Etapade desarrollo deunaformulacion
durante la cual se determinan todas las propiedades fisicoquimicas dd principio activo que
puedan tener importancia para la elaboracion de la forma farmacéutica o de dosificacion
que sea estable, biodisponible y segura. Las caracteristicas que generalmente se estudian
incluyen posibles interacciones con excipientes, propiedades fisicoquimicas tales como
solubilidad, estabilidad, etc.

preparacion (preparation). Véase FORMA DE PRESENTACION.

preparacion comercial (pre-compounded preparation, commercial preparation,
commercial product, proprietary product). Medicamento disponible directamente como
tal en e mercado, listo para ser usado por e paciente, en contraste con la PREPARACION DE
DESPACHO INMEDIATO que es generalmente elaborada a momento de ser solicitada en la
oficina de farmacia. Sinénimo: producto comercial. Véase PRePARACION DE DESPACHO
INMEDIATO.

preparacion de despacho inmediato (extemporaneous preparation). Cualquier
medicamento o producto que prepara e farmacéutico en lamisma oficinade farmacia para
responder a la solicitud de un paciente. Las preparaciones de despacho inmediato por o
general no estén disefiadas para ser dmacenadas 0 S 10 son, € tiempo de vida Util es muy
limitado. Seguin la modalidad de la solicitud del paciente o la naturaeza de la preparacion,
ésta puede recibir denominaciones méas especificas. Véanse PREPARACION MAGISTRAL,
PRrEPARACION OFICIAL Yy PREPARACION OFICINAL.

prepar acion far macéutica(phar maceutical preparation, pharmaceutical product). Véase
Probucto FARMACEUTICO.

prepar acion galénica(galenical preparation). 1) Preparacion farmacéuticaque se obtiene
a partir de determinadas partes de una planta, por maceracion o percolacion, empleando
alcohol en determinadas concentraciones u otros disolventes. Las preparaciones galénicas
pueden ser formas farmacéuticas liquidas (fluidoextractos, tinturas, infusiones, etc.) o solidas
(extractos, resinas). Estas Ultimas se preparan mediante evaporacion de los disolventes. 2)
En algunos paises, se usa como sinénimo de forma farmacéutica.

preparacion magistral (extemporaneous prepar ation, compounded preparation, magistral
formula) 1) Preparacion o producto medicina hecho por e farmacéutico paraatender auna
prescripcion facultativa. Esta preparacion, solicitada cada vez menos frecuentemente requiere
de algun tipo de intervencion técnica de variada complejidad por parte del farmacéutico. La
preparacion magistral es, por lo regular, una PRepARACION DE DESPACHO INMEDIATO (V €ase)
2) Losreglamentos delaUnion Europeadefinen alaformula magistral o seaalapreparacion
magistral como "cualquier producto medicinal preparado en la farmacia segin una
prescripcion para un paciente individual. Sinénimo: férmula magistral. V éase PreparACION
DE DESPACHO INMEDIATO.
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preparacion oficial (official preparation, pharmacopoeial preparation). Preparacion
farmacéutica o medicamento que aparece en unafarmacopeade curso legal en €l paisen €
cua se emplea la designacion.

prepar acion oficinal (officinal formula) 1) Cualquier preparacion farmacéuticaque se ha
elaborado en lafarmacia, en contraste con aquéllas que han sido preparadas por € fabricante
y que en € inglés britanico se denominan pre-compounded preparations. El cdificativo
oficinal proviene deladesignacion tradiciona delafarmaciacomo oficina de farmacia. Se
debe distinguir entre preparacion oficinal y preparacion oriciaL (Véase). 2) Segun la
definicion de la Unidn Europea, una preparacion o formula oficinal es: "cuaquier producto
medicinal que es preparado en lafarmaciade acuerdo con laindicaciones de unafarmacopea,
y que se destina a suplir directamente a paciente que es servido por esa farmacia en
particular". Sinénimo: formula oficinal. Véase PREPARACION OFICIAL.

prescripcion (prescription). Acto de indicar @ o los medicamentos que debe recibir el
paciente, su dosificacion correcta y duracion del tratamiento. En el caso de pacientes
ambulatorios, € acto de prescripcion se traduce en la elaboracion de unareceta médica; en
los pacientes hospitalizados, la prescripcion se consignaen € registro hospitalario de rdenes
médicas. V éase PRESCRIPCION MEDICA.

prescripcion, abuso de (prescription abuse). Prescripcion irraciona de medicamentosque
es extravagante, excesiva, multiple, insuficiente o incorrecta, en comparacion con las buenas
normas de tratamiento o prescripcion racional de medicamentos. Véanse PRescriPCION
EXCESIVA, PRESCRIPCION INADECUADA Yy PRESCRIPCION INCORRECTA.

prescripcion excesiva (excessive prescription). Prescripcion de un medicamento cuando
no existe indicacion médica para su uso o cuando esa indicacion ya esta cubierta por la
administracion de otros medicamentos.

prescripcion facultativa(medical prescription). Véase PRESCRIPCION MEDICA.

prescripcion inadecuada (inadequate prescription). Prescripcion enlacua no se prescriben
suficientes medicamentos 0 no se prescriben en cantidad suficiente, favoreciendo, en este
ltimo caso, € desarrollo de resistencias, por gemplo, a antibidticos y otros agentes
quimioterapéuticos. Véanse PRESCRIPCION INCORRECTA Y PRESCRIPCION IRRACIONAL.

prescripcion incorrecta(incorrect prescription). Prescripcion enlacua € medicamento
prescrito no se gustaa diagnostico de laenfermedad o no es efectivo. Es probablemente la
forma méas comin de prescripcidn irracional de medicamentos'y generamente se presenta
cuando & mismo es de eficaciadudosa o nula; o cuando, apesar de ser farmacol 6gicamente
activo, se administra en circunstancias inadecuadas. Véanse PRESCRIPCION INADECUADA Y
PRESCRIPCION IRRACIONAL.

prescripcion irracional (irrational prescription, prescription abuse). Prescripcionenla
gue se ordena un medicamento inapropiado, incorrecto, innecesario, excesivo o insuficiente
para la enfermedad que se desea tratar. Sin6bnimo: abuso de prescripcion. Véanse
PrEscRIPCION EXCESIVA, PRESCRIPCION INADECUADA Yy PRESCRIPCION INCORRECTA.

prescripcion médica(medical prescription). Orden escritaemitidapor el médico paraque
una cantidad de uno o varios medicamentos especificados en ella sea dispensada a persona

176



Glosario

determinada. También debe contener las indicaciones para € uso correcto de lo recetado.
El médico prescribe la receta, € farmacéutico la subscribe. Sinbnimos. prescripcién
facultativa, recetameédicay receta.

presentacion (container size, package size). Tipo de envase segun su volumen o nimero
de unidades del producto farmacéutico que contiene. Por jemplo, envases (presentaciones)
de 20 o 40 comprimidos o0 envases de diversos volumenes para productos farmacéuticos
liquidos. El término presentacion también se usa para describir la naturaleza de laformade
dosificacion y la cantidad o € contenido del medicamento presente en esta presentacion.
Por giemplo presentacion en tabletas de 10 y 50 mg., presentacion en jarabe, etc.

prevalencia (prevalence). Suelereferirse al recuento de casos de unaenfermedad o rasgo
existentes en un momento determinado y una poblacion dada; por gemplo, & nimero de
diabéticos o de seropositivos para cierto antigeno en la poblacidn de una ciudad. En cambio,
suele hablarse de "tasa de prevalencia' parareferirse ala proporcion de personas de la
poblacion que presenta la enfermedad o € rasgo en un momento dado (por ello, es mgor
hablar de"proporcién de prevaencia' y no de"tasa"). Laprevaenciacuantificael fendmeno
de manera estética, mientras que laincidencialo cuantifica de forma dindmica. Por llo los
dos términos no deben confundirse. Véanse Estubio TRANSVERSAL € INCIDENCIA.

primer momento delacurvadeconcentracion plasmética(meanresidencetime, MRT).
V éase RESIDENCIA, TIEMPO PROMEDIO DE.

primer paso, efecto del (first-pass metabolism, presystemic metabolism, fir st-pass effect).
Aquella depuracion del farmaco, generamente por biotransformacion, que ocurre antes de
gue este llegue ala circulacion genera o sistémica, es decir, durante su paso através de la
mucosa digestiva y, especialmente, del higado. El efecto del primer paso tiene particular
importancia en la biodisponibilidad de aquellos fa&rmacos que muestran una dta razon de
extraccion hepatica, por gemplo, propanolol o lidocaina. La fraccidn, F, de unadosisora
gue llegaalacirculacion sistémica cuando la absorcion es completa obedece ala siguiente
relacion:

F=1-ER (@]
donde:
F = fraccion de la dosis de un farmaco administrado oralmente que llega, sin haber

sufrido ninglin cambio, a la circulacion sistémica

ER razén de extraccion hepatica

S d farmaco es completamente absorbido y eliminado por biotransformacion hepética, la
ecuacion (1) se puede expresar de la siguiente forma:
Cl

ord — |

AUC
AUC, =~ Q+C|
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AUC_,

AUC
biodisponible (Véase BIODISPONIBILIDXb) y que larazon de extraccion, ER, es funcion de la
depuracion intrinseca, Cl, y € flujo sanguineo, Q. al
Por lo tanto ER puede ser sustituido por |a correspondiente expresion, TICI :

|

Sabemos que la expresion representalafraccion, F, de un farmaco que esta

principio activo (active principle). Sustancia o mezcla de sustancias afines dotadas de un
efecto farmacol 6gico especifico 0 que, sin poseer actividad, d ser administradosa organismo
la adquieren luego que sufren cambios en su estructura quimica, como es € caso de los
profarmacos. Sinénimos. farmaco, ingrediente activo. Véanse ENTIDAD TERAPEUTICA, Y
FARMACO.

principio de la meseta (plateau principle). Principio que describe, desde € inicio de la
administracion prolongada del farmaco, su curso tempord en @ organismo o en cuaquiera
de sus compartimientos, incluyendo la sangre. El principio toma su nombre de laforma que
adquiere la curva de la concentracion del farmaco, la cual asciende en forma asintética a
[imite que representa el estado estacionario y que muestra la forma de una meseta. La
meseta corresponde, entonces, a estado estacionario. El principio de la meseta trata, a
través de un andlisis cinético, del fendbmeno fundamental conocido como la acumulacién
del farmaco que resulta después de una administracion prolongada. El tratamiento
farmacocinético de laacumul acién de los farmacos esigual mente aplicable alaacumulacion
de cuaquier xenobidtico y comprende las diversas maneras en que éstos son administrados
a organismo y como son eliminados. Véanse DosiFicACION, REGIMEN DE Y EsTapo
ESTACIONARIO.

principio de super posicion (principleof superposition, super position principle). Principio
que establece la identidad entre @ Area Bajo LA curva desde € tiempo cero a tiempo
infinito (ABCOG ) resultante de la administracion de una dosis Unicay € area bgo la
curva del mismo medicamento entre dos intervalos de dosificacion (ABC, 4) una vez
logrado € estado estacionario. Esta identidad congtituye & fundamento de 10S estudios de
biodisponibilidad y bioequivalencia en los que se administra una dosis Unica del
medicamento. Este principio presume, ademés, la existencia de una farmacocinética linedl.
Véanse AREA BAJO LA CURVA, FARMACOCINETICA LINEAL, BiobispoNIBILIDAD COMPARATIVA,
estubios pe Y la llustracion No. 3.

probit, curvade (probit curve). V éase TRANSFORMADA DE PROBIT.

procedimiento oper ativo estéandar (standard operating procedure, SOP). 1) Procedimiento
escrito que ofrece instrucciones para efectuar operaciones de caracter general (por gjemplo,
operacion, mantenimiento y limpieza de equipo), no circunscrito a un material o producto
especifico. En determinados casos, € procedimiento operativo estdndar se emplea para
suplementar documentos de produccion. Sinénimo: procedimiento operativo normaizado.
2) Instrucciones detall adas necesarias pararedizar cadaactividad o tarearelacionadadirecta
o0 indirectamente con la gecucion del método andlitico.

procedimiento oper ativo normalizado (standard operating procedure, SOP). Véase
PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR.
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proceso, control duranteel (in-process control). V éase CoNTROL DURANTE EL PROCESO.
proceso decinéticalineal (linear kinetic process). Véase CINETICA LINEAL.

proceso de cinética mixta (mixed-order kinetic). Proceso cuya velocidad no puede ser
descritapor un nimero entero que correspondaalasumade | os exponentes de | os reactantes.
Por gemplo, en lareaccion de Michadlis-Menten, € orden del proceso varia gradua mente
a partir de un proceso de cinética de primer orden a uno de orden cero, a medida que la
concentracion del substrato aumenta. La cinética en esta region de transicion de primer
orden aorden cero esunacinéticamixta: lacinéticade primer orden disminuye gradualmente
y se aproxima asintéticamente a un limite definido como cinética de orden cero. En esta
region, € exponente seria una fraccién que variaria entre uno y cero. Véase MicHAELIS-
MENTEN, CINETICA DE.

proceso decinéticanolineal (non-linear kinetic process). V éase CINETICA NO LINEAL.

proceso de orden cero (zero-order process). Proceso en € que latasa de cambio en la
cantidad o concentracidn del reactante o medicamento es constante alo largo del tiempo e
independiente de su concentracion. Los cambiosen e proceso pueden derivarse dereacciones
quimicas que sufre la molécula del medicamento o del movimiento del medicamento de un
compartimiento aotro, o seadel desplazamiento de este de un lugar aotro. VéaseMicHAELIs-
MENTEN, CINETICA DE.

proceso de primer orden(first-order process). Proceso en € quelatasadecambioenla
cantidad o concentracion del reactante o medicamento es proporcional aestaconcentracion.
Los cambios en @ proceso pueden derivarse de reacciones quimicas que sufre la molécula
0 del movimiento de la molécula de un compartimiento a otro. Véase CINETICA DE PRIMER
ORDEN.

proceso de segundo or den (second-order process). Proceso en € quelatasade cambio en
la cantidad del reactante o medicamento es proporcional a cuadrado de esta cantidad o a
producto de la concentracién del medicamento y de otra sustancia. Ejemplo de un proceso
de segundo orden lo congtituye la disolucion de un medicamento cuando € medicamento
disuelto existe en concentraciones altas o cercanas ala concentracién de saturacion. Véase
CINETICA DE SEGUNDO ORDEN.

proceso far macocinético (pharmacokinetic process). Cambiostemporal es que ocurren en
las concentraciones o cantidades de los principios activos apartir de su liberacion del producto
farmacéutico en que son administrados. Estos cambios pueden deberse, a su vez, a
ateracionesen laestructuraquimicade principio activo (biotransformacion), en su ubicacion
fisca (paso del farmaco de un compartimiento a otro durante la distribucion, salida del
CUErpo por excrecion), 0 aambos.

proceso, paso limitantedevelocidad de un (rate-limiting step of a process). V éase Paso
LIMITANTE DE VELOCIDAD.

producto a granel (bulk product). Véase PrRobucTo ELABORADO A GRANEL.

producto comercial V éase PREPARACION COMERCIAL.
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producto elaborado a granel (bulk product). Material procesado que se encuentraen su
forma farmacéutica definitiva y solo requiere ser empacado para convertirse en producto
terminado. En algunos paises, se establece una distincion entre los productos ya el aborados
en su forma farmacéutica definitiva, pero que no han sido envasados (produit semi-ouvré
ou vrac) y losyaenvasados, seguin € tipo de envase: primario (produit semi-conditionné) o
secundario (produit fini ou termin€). En otros paises, € término "elaborado a grane” se
refiere tanto a productos no envasados como a productos en envase primario. Sinénimo:
producto a grandl.

producto farmacéutico (pharmaceutical product, pharmaceutical preparation). 1)
Preparado que contiene uno o varios principios activos y excipientes, formulados en una
forma farmacéutica o de dosificacion. En esta acepcion, "producto farmacéutico” es
equivalente a "producto medicamentoso”. Véase MebicamenTo. 2) En textos referentes a
buenas précticas de fabricacion, producto que ha pasado por todas |as fases de produccion,
empaque y rotulacion. 3) A veces se emplea "producto farmacéutico” como sinénimo de
"preparacion farmacéutica’, para referirse tanto a ProbucTo A GRANEL COMO & PRODUCTO
TERMINADO. 4) ES de notar que en una acepcién muy amplia se denomina producto
farmacéuti co a sustancias que estri ctamente no pueden ser consideradas medicamento, tales
COMO DISPOSITIVO MEDICO.

producto farmacéutico adulterado (adulterated drug, adulterated pharmaceutical
product). V éase ADULTERACION.

producto farmacéutico auxiliar (pharmaceutical aid). Sustancia empleada en la
formulacién y fabricacion de un producto medicamentoso que no contribuye directamente
asu actividad farmacol égica. Se hapropuesto € uso de este término por tener unaconnotacion
mas amplia que otros, tales como excipientes, sustancias afiadidas, sustancias auxiliares,
etc. Véase ExcipienTE.

producto farmacéutico, certificacion de (pharmaceutical product certification).
Certificacion propuesta por la OMS 'y emitida por € pais de exportacién como parte del
SISTEMA DE CERTIFICACION DE LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS OBJETO DE COMERCIO
INTERNACIONAL.

producto far macéutico falsificado (spurious pharmaceutical product). V éase MebicAMENTO
FALSIFICADO.

producto far macéutico fraudulento (fraudulent phar maceutical product). V éase Fraube
A LA SALUD.

producto farmacéutico no aprobado (unapproved pharmaceutical product). Un producto
presentado oficialmente por €l fabricante para su registro ante la autoridad nacional
competente y que ha sido rechazado por no satisfacer 10s reguerimientos establecidos. Por
gemplo, por razones de seguridad, por fata de efectividad, etc.

producto farmacéutico prohibido (prohibited pharmaceutical product, forbidden
pharmaceutical product). Producto retirado del consumo, venta o ambos en uno o varios
paises por orden de la autoridad nacional competente, a causa de la poca seguridad que
ofrece en la aplicacion a que se destina.
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producto farmacéutico, restriccion rigurosa (pharmaceutical product, rigorous
restriction). Se refiere atodo producto que contenga: 1) una sustancia sujeta a control en
virtud de la Convencion Unica sobre Estupefacientes de 1961 o del Convenio sobre
Sustancias Psicotrépicas de 1972; 2) una sustancia que pueda incorporarse en formas
posol 6gicas o farmaceuti cas sol o dentro de los limites especificos determinados por estudios;
3) una sustancia aprobada por la autoridad nacional competente, pero sujeta a restricciones
gue excluyen su uso en una proporcién considerable de la poblacién potencia de pacientes
alos que estaria destinada.

producto farmaceutico, retirovoluntario (pharmaceutical product, voluntary withdrawal).
Producto que ha sido retirado del consumo, la venta 0 ambos en uno 0 mas paises por
decision voluntariadel fabricante, a causa de la poca seguridad que € producto ofrece en la
aplicacion a que se destina 0 porgue su sustitucion representa alguna ventaja.

producto far macéutico rotulado incor rectamente(mislabel ed phar maceutical product).
V éase ROTULACION INCORRECTA.

productogenérico (generic drug, generic product). V éase MEDICAMENTO GENERICO.

producto genérico de mar ca(branded generic). Medicamento que sedistribuye o expende
rotulados con un nombre compuesto por € nombre genérico del principio activo vinculado
con & nombre del [aboratorio fabricante, buscando con esto asociar € producto a prestigio
de dicho laboratorio. Esta forma de denominacion de un medicamento no puede protegerse
através de unamarca de fébrica o marca comercial. VV éase MEpbICAMENTO GENERICO.

productoinnovador (innovator product). Véase PRobucTo MEDICAMENTOSO INNOVADOR.
producto medicamentoso (drug product, medicinal product). Véase MepbicaMENTO.

producto medicamentoso der efer encia(reference product). V éase RerereNCIA, PRODUCTO
MEDICAMENTOSO DE.

producto medicamentoso innovador (innovator product, pioneer drug). Medicamento
nuevo que se emplea como producto de referencia, 0 sea aquel que se comercializd por
primeravez con una marca de fabrica. Por geemplo, en los Estados Unidos € medicamento
llamado en & comercio Vaium y cuya denominacién comin internacional es diazepam
representaun medicamento nuevo en € contexto de estadefinicidn. Paraque un medicamento
nuevo se emplee para estos propdsitos, es indispensable que su biodisponibilidad absoluta
haya sido previamente determinada. Sindnimos. medicamento pionero, producto innovador.
V éanse MEDICAMENTO NUEVO Y BIODISPONIBILIDAD ABSOLUTA.

producto médico (medical product). Término empleado en lalegidacién de dgunos paises
parareferirse acuaquier producto empleado para fines médicos o sanitarios. El empleo de
este término obedece alanecesidad de destacar laamplitud del significado de medicamento
e incluir en esta categoria a otros productos que son empleados para fines sanitarios,
higiénicos, o que pueden afectar a la salud. En consecuencia, un producto médico puede
sar: un agente diagndstico, un producto medicamentoso, un producto biol égico, un dispositivo
médico, un desinfectante, un complemento dietético, un producto empleado para fines
higiénicos, cosméticos medicados o ciertos alimentos empleados durante € tratamiento y
convalecencia de los enfermos. V éase MebicAMENTO.
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producto por terminar (half-finished product, semi-manufactured product). Véase
ProbucTo SEMIELABORADO.

productos biolégicos (biological products). Sustancias empleadas para fines de la
prevencion (vacunas), ddl tratamiento (giemplo, citoquinas y hormonas), o del diagnéstico
(anticuerpos) de ciertas enfermedades y que son obtenidas a partir de organismos vivos o
de sus tgidos. Los productos bioldgicos incluyen a los virus, sueros tergpéuticos, toxinas,
antitoxinas, vacunas, sangre, componentes o derivados de la sangre, productos aergénicos,
hormonas, factores estimulantes de colonias, citoquinas, anticuerpos, etc. En un sentido
amplio, los productos biologicos se pueden considerar como medicamentos y la digtincion
entre ambas categorias es de caracter tradiciona y reflgjasus respectivas fuentes de obtencion
Yy, por consiguiente, las caracteristicas generales de los métodos empleados para su control
de calidad. Como resultado, en muchos paises existen regul aciones que tratan en categorias
diferentes a los productos bioldgicos y a los medicamentos y éstos, a su vez, se distinguen
de los agentes de diagndstico. Los productos biol6gicos se pueden clasificar de acuerdo a
su origen. Los productos de Clase | incluyen a aquellas sustancias que se han obtenido a
partir de tgjidos o fluidos humanos. La Clase Il incluye a las vacunas viraes, en tanto que
la Clase 111 agrupa a aguellas sustancias que se obtienen de tejidos o fluidos animales. La
Clase IV comprende a aquellos productos que han sido preparados a partir de cultivos de
células animales; la Clase V agrupa a aquellas sustancias que provienen de cultivos
microbianos. En genera, los productos de la biotecnologia corresponden alas Clases 1V y
V puesto que congtituyen proteinas obtenidas por latécnicade ADN recombinante expresadas
en tgjidos animales o en formas de vida microbianas. Estas Ultimas dos clases también
incluyen productos obtenidos através de la técnica de anticuerpos monoclonales. Sinénimo:

productos biofarmacéuticos. Véanse BIOTECNOLOGIA € INGENIERIA GENETICA.

productosbioldgicos, pruebasfar macopéicaspar alos (pharmacopeial testsfor biological
products). En genera se aplican las siguientes pruebas a los productos biolégicos: prueba
de identidad, contenido o potencia, toxicidad anormal, esterilidad, pureza, humedad residua
y pirégenos, incluyendo la prueba de endotoxina bacteriana (prueba de Limulus). Si bien
algunas de estas pruebas se emplean también en € control de otros tipos de medicamentos,
laimportanciade ellas variasegin su naturaleza. En € control de calidad de estos productos,
se presta especia atencion a aquellas sustancias que han sido afiadidas intencionamente
(preservantes, diluyentes, etc.) o a aquélas que se derivan del método de produccion, tales
como ciertosantibioticosy proteinas extrafias, etc. Dadalaposible presenciaen los productos
biolégicos de sustancias extrafias que puedan ocasionar problemas de sensibilizacion
inmunolégica, es muy importante contar con pruebas adecuadas para la determinacion de
la pureza de ellos. La afirmacion anterior es de particular importancia para productos
obtenidos por métodos de biologia molecular, dado € dto potencia de sensibilizacion alas
proteinas de interés o0 a las que congtituyen productos de contaminacion.

producto semielabor ado (half-finished product, semi-manufactured product). 1) Materid
0 mezcla de materiales que alin se encuentra en proceso de fabricacion. 2) Sustancia o
mezcla de sustancias que requiere posteriores procesos de produccidn afin de convertirse
en producto agranel. 3) Lalegidacion de ciertos paises, por g emplo Francia, establece una
serie de digtinciones entre productos semielaborados. @) productos en curso o en proceso
(sustancias, mezcla de sustancias o formas farmacéuticas que requieren alguna operacion
defabricacion) y b) productos en su formafarmacéuticafina que no han sido colocados en
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envase alguno. Estos dltimos también se conocen como productos elaborados a grandl
(produit semi-ouvré, produit ou vrac). Segin € proceso de envase los productos se clasifican,
a su vez, en aquéllos que se encuentran en € envase primario, 0 sea que han sido semi
acondicionados (produit semi-conditionné) y aquéllos que, ademés de encontrarse en €
envase primario, han sido colocados en € envase secundario. Estos Ultimos se consideran
como productos terminados (produit fini, produit terminé). V éase PrRobucTo ELABORADO A
GRANEL.

producto semiterminado (half-finished, product semi-manufactured product). V éase
PrRobuCTO SEMIELABORADO.

productos medicamentosos inter cambiables (interchangeable drug products).
Equivalentes farmacéuticos o bioequivalentes que son aceptados como eguivalentes
terapéuticos en los Estados Unidos.

producto terminado (finished product). Producto farmacéutico que ha pasado por todas
las fases de produccién y acondicionamiento (llenado, empacamiento y rotulacion). El
producto terminado constituye e medicamento que se pone a la venta.

profarmaco (prodrug). Principio activo que sin poseer laactividad farmacol 6gica deseada,
la adquiere después de la administracion del medicamento a organismo. La activacion del
profarmaco se debe a alteraciones en su estructura quimica, que resultan de los procesos de
biotransformacion.

Programa de Accion de M edicamentos Esenciales (Action Programme on Essential
Drugs). Programa de laOMS creado en 1981 y destinado a contribuir alareduccion de la
morbilidad y mortalidad de enfermedades comunes mediante la colaboracion con los paises
en e desarrollo e implementacién de politicas y programas que aseguren equidad en €
acceso a medicamentos esenciales, € uso raciona de los medicamentosy e control de la
cdidad de los mismos.

programa deaseguramiento dela calidad (quality assurance program). V éase CaLIDAD,
PROGRAMA DE GARANTIA DE.

Programa de M edicamentos Esenciales(Essential Drugs Program). ProgramadelaOPS
gue apoya a los Paises Miembros en € disefio, desarrollo y evaluacion de politicas y
programas nacionaes, loca es e institucional es de medicamentos y servicios farmacéuticos.
Egta dirigido a megjorar € acceso a los medicamentos, su uso raciond y la calidad de los
medicamentos y de los servicios farmacéuticos, como parte integrante de los servicios de
atencion ala salud.

programa externo de control dela calidad (external quality control program). Véase
CALIDAD, PROGRAMA EXTERNO DE CONTROL DE.

promotor (promoter, promoter region). 1) En biologia molecular, la region o secuencia
especificade nucledtidos alacua se enlazaunapolimerasadel ARN parainiciar € proceso
de TraNscriPciON. SinGNimo: regién promotora. 2) En farmacologia, se emplea como
sinénimo de sustancia quimica carcinogénica no genotoxica. Véase SUSTANCIAS QUIMICAS
CARCINOGENICAS.
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propaganda (advertisement, publicity). Representacion tendiente a promover directa o
indirectamente la distribucion, expendio o uso de cuaquier medicamento, cosmético o
dispositivo terapéutico. Muchos paises regul an la propaganda que se hace al os medicamentos
y productos farmacéuticos por los medios de comunicacion social, con € fin de evitar
engafnos o exageraciones que perjudiquen a publico consumidor. En muchos paises, en los
medios de comunicacion socia no se permite la propaganda de medi camentos cuyo despacho
requiere prescripcion facultativa.

prospecto (enclosed | eaflet, insert, packageinsert). V éase LITERATURA INTERIOR.

prospecto adjunto (enclosed |eaflet, package insert). Informacionimpresaque se adjunta
a medicamento por separado y que, generalmente, brinda detalles sobre € uso del mismo.
Se debe considerar como parte de la RoTULACION.

protocolo analitico (analytical protocol). Conjunto deindicacionesreativasa manejo de
la muestra, a las pruebas, método andlitico y procedimientos normalizados de operacion
gue se deben utilizar en cada caso especifico.

protocolo clinico (clinical protocol). Plan detallado parala evaluacién en humanos de un
medicamento nuevo, de una nueva indicacion para un medicamento cuyo uso ha sido
gprobado, o de cualquier otro tipo de procedimiento terapéutico o de diagnostico. Cuando
se evaUa un medicamento, € protocolo debe establecer larazon del estudio, los propdsitos,
el disefio experimenta (la dosis del medicamento que va a ser evaluado, la duracion del
tratamiento, su via de administracion, etc.) y los criterios para aceptar o excluir alos sujetos
(criterios de inclusion y exclusion) tanto a inicio como durante € curso de lainvestigacion.
Todo protocolo clinico deber ser gprobado por € comiTE INSTITUCIONAL DEREVISION Y Satisfacer
los requerimientos de coNsENTIMIENTO INFORMADO U Otras establecidos en la DecLARACION
pe HeLsinki (Véanse estos términos).

protocolo clinico, desviacion del (clinical protocol deviation). Generdmente denotalos
incumplimientos menores de las instrucciones del ProtocoLo cLinico (Véase), en contraste
con aguellos incumplimientos mayores conocidos como violaciones.

protocolo clinico, violacion del (clinical protocol violation). V éase ProtocoLo, DESvIACION
DEL.

protocolos uniformesdetratamiento (standard treatment protocols). V éase TRATAMIENTO,
NORMAS UNIFORMES DE.

proveedor Unico, medicamentode (single-source drug). Medicamento que se puede obtener
de un solo fabricante por estar protegidos por patentes o porque, de hecho, ese proveedor es
el Unico que suministra e medicamento. Por gemplo, € mearsoprol, un medicamento
utilizado paratratar |asfases avanzadas de laenfermedad del suefio (tripanosomiasis africana)
es en la actualidad producido por un solo fabricante.

provocacion (challenge). V éase Desario.
pruebadedesintegracion (disintegration test). V éase DESINTEGRACION, PRUEBA DE.

pruebadedisolucion (dissolution assay, dissolution test). V éase DisoLuciON, PRUEBA DE.
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prueba deefectividad antimicr obiana (effectivenesstest, preservative effectivenesstest).
Véase Erectivipab ANTIMICROBIANA, PRUEBA DE.

prueba de efectividad antimicrobiana del preservante (antimicrobial preservative
effectiveness test). V éase EFecTiviDAD ANTIMICROBIANA, PRUEBA DE.

prueba deendotoxinabacteriana (bacterial endotoxin test, Limulustest). V éase LimuLus,
PRUEBA DE.

prueba de homogeneidad de contenido (content uniformity test). V éase UNiForRMIDAD DE
CONTENIDO, PRUEBA DE.

prueba de homogeneidad de dosificacion (dosage uniformity test). V éase UNIFORMIDAD
DE DOSIFICACION, PRUEBA DE.

prueba deidentidad (test of identity). VV éase |pENTIDAD, PRUEBA DE.
pruebadeji cuadrado (chi squaretest) Véase J cCUADRADO, PRUEBA DE.
pruebadeLimulus (Limulustest). Véase LimuLus, PRUEBA DE.

prueba detoxicidad anormal (undue toxicity test, safety test). V éase ToxICIDAD ANORMAL,
PRUEBA DE.

pruebadetoxicidad indebida(unduetoxicity test, safety test). V éase ToxiCIDAD ANORMAL,
PRUEBA DE.

prueba de uniformidad de contenido (content uniformity test). V éase UniForMIDAD DE
CONTENIDO, PRUEBA DE.

prueba de uniformidad de dosificacion (dosage uniformity test). V éase UniFormIDAD DE
DOSIFICACION, PRUEBA DE.

prueba de uniformidad de masa (mass uniformity test). Véase UNIFORMIDAD DE MASA,
PRUEBA DE.

prueba para sustancias histaminoides (test for histamine-like substances, test for
vasodepressor substances). Técnica para establecer la presencia de sustancias
vasodepresoras. Se basa en la comparacion de la depresion de la presion arteria causada
por la solucion de prueba con respecto ala que se obtiene después de la administracion de
una solucion de histamina a gato. Sinénimos. prueba para sustancias histaminosimiles,
prueba para sustancias vasodepresoras.

prueba para sustancias histaminosimiles (test for histamine-like substances). Véase
PRUEBA PARA SUSTANCIAS HISTAMINOIDES.

prueba par a sustanciasvasodepr esor as(test for vasodepressor substances). V éase Pruesa
PARA SUSTANCIAS HISTAMINOIDES.

pruebas basicas (basic tests). Pruebas simplificadas desarrolladas por laOMS que tienen
como findidad € establecimiento de la identidad de los principios activos y la ausencia de
los principales productos de degradacion. El uso de estas pruebas se recomienda en
Situaciones en las cuaes no se dispone de laboratorios bien equipados o cuando solamente
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Se cuentacon un nimero reducido de reactivos. Las pruebas bésicas no pretenden, en ninguin
caso, reemplazar |os requisitos formulados en las monografias de las farmacopesas, en tanto
que estas Ultimas congtituyen una garantiade la calidad, mientras que | as primeras solamente
confirman unaidentidad. Hasta é momento se dispone de pruebas para todos |os principios
activos de la lista de medicamentos esenciales.

pruebas de car cinogenicidad (carcinogenicity tests, tests for carcinogenicity). Véase
CARCINOGENICIDAD, PRUEBA DE.

pruebasde comportamiento (test of performance). V éase PRUEBAS DE DESEMPERIO.
pruebasdecondicion estéril (testsfor sterility). V éase ConpICION ESTERIL, PRUEBAS DE.

pruebasde cultivo decélulas (cell culture assays). V éase REACTIVIDAD BIOLOGICA, PRUEBAS
DE.

pruebas de desempefio (tests of performance). Pruebas que se aplican alas formas de
dosificacion y que se han disefiado para proveer aguna garantia de que dichas formas,
cuando se administran, liberan & principio activo tal como se espera. En este sentido, las
pruebas de desempefio constituyen una categoria de las pruebas de formas de dosificacion.
Las pruebas de disolucion y de desintegracion son las principaes pruebas de desempefio.
Sinénimos: pruebas de comportamiento, pruebas de funcionamiento. Véanse DisoLucioN,
PRUEBA DE; DESINTEGRACION, PRUEBA DE Y FormAs DE DOSIFICACION, PRUEBAS DE.

pruebas de estabilidad (stability tests). V éase ESTABILIDAD, PRUEBAS DE.
pruebasdeexposicion y supresion (rechallenge). V éase Repesario.
pruebasdefertilidad (fertility tests). Véase FerTILIDAD, PRUEBAS DE.

pruebasdeformasdedosificacion (dosage formtesting). V éase FORMAS DE DOSIFICACION,
PRUEBAS DE.

pruebas de funcionamiento (test of performance). V éase Pruesas DE DESEMPERO.
pruebas deimpureza (testsfor impurities). V éase IMPUREZAS, PRUEBAS DE.

pruebasdelimitesmicrobianos (microbial limit tests). V éaseLimITES MICROBIANOS, PRUEBAS
DE.

pruebas de mutagenicidad (mutagenicity test, tests for mutagenicity). Véase
MUTAGENICIDAD, PRUEBAS DE.

pruebasdereactividad bioldgica(biological reactivity tests). V éase ReacTivibap sioLoaIcA,
PRUEBAS DE.

pruebas de seguridad duranted estudio clinico (safety measures). Enlosestudiosclinicos
de un medicamento, son aquellas pruebas empleadas para establecer s un determinado
medicamento es seguro en las condicionesindicadas de uso. Generalmente estas pruebas se
inician en la Fase | de los estudios clinicos, empleando técnicas como las que representan
IOS Estubios DE DOSIS ESCALONADAS.

pruebas de seguridad durante lalactancia (safety tests during breast feeding). Véase
LACTANCIA, PRUEBAS DE SEGURIDAD DURANTE LA.
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pruebas de toxicidad subaguda (subacute toxicity tests). Véase ToxICIDAD SUBAGUDA,
ESTUDIOS DE.

pruebas detoxicidad subcrdnica (subcronic toxicity tests). V éase ToxiciDAD SUBAGUDA,
ESTUDIOS DE.

pruebas estadisticas no paramétricas (statistical non-parametric tests). Procedimientos
estadigticos de prueba que no parten de ninguin supuesto sobre la distribucion de la variable
investigada en la poblacion estudiada La U de Mann-Whitney o la prueba de rangos de
Wilcoxon son pruebas no paramétricas.

pruebasestadisticasparamétricas (statistical parametric tests). Procedimientosde prueba
que parten del supuesto de que la distribucion de la variable en la poblacion estudiada es
normal (gausiana).

pruebasfar macopéicas (pharmacopeial assays, pharmacopeial tests, official assays).
Métodos incluidos en las farmacopeas que permiten confirmar s un determinado producto
(principio activo, producto farmacéutico auxiliar y producto terminado) se gusta a las
especificaciones descritas en €llas. Las pruebas farmacopéicas deben complementar pero
no sustituir alas buenas précticas de produccion y de control para garantizar la cadidad de
un producto. Las pruebas farmacopéi cas comprenden las pruebas de identidad y purezay
las valoraciones de la concentracién o potencia del principio activo. También incluyen las
pruebas para medir € desempefio de las formas de dosificacion. Segin la naturaleza o
proposito de las farmacopeas, se incluyen pruebas aternativas (por gemplo, en la
Farmacopea Internacional) o no (por gemplo, la USP XXIII). Para que las pruebas
farmacopéicas no resulten interferidas por la presencia de ciertos productos farmacéuticos
auxiliares, € uso de éstos se prohibe en muchas farmacopesas, incluida la Farmacopea
Internacional. Sinénimo: pruebas oficiales.

pruebasfisicas (physical tests). Pruebas destinadas a establ ecer determinadas caracteristicas
fisicas de los principios activos, excipientes o productos terminados. Estas pruebas son
importantes para establecer caracteristicas de identidad, pureza, etc. Las pruebas aplicadas
a las formas de dosificacion generalmente requieren mediciones fisicas, pero no suelen
denominarse "pruebas fisicas'. Entre las pruebas fisicas se incluyen las determinaciones de
punto de fusion, viscosidad, indice de refraccion, densidad relativa, osmolaridad, etc. Véase
PruEBA DE DESEMPERO.

pruebas no paramétricas (non-parametric tests). Véase PRUEBAS ESTADISTICAS NO
PARAMETRICAS.

pruebas oficiales(official assays). V éase PRUEBAS FARMACOPEICAS.
pruebas parameétricas (parametric tests). VV éase PRUEBAS ESTADISTICAS PARAMETRICAS.

prueba t (t test). Prueba de hipotesis que utiliza el estadistico t de Student (y la
correspondiente distribucién t) en la cual se determina si existe una diferencia
estadisticamente significativa entre lamedia de unamuestray un valor determinado o entre
las medias de dos muestras. Esta prueba es aplicable cuando las poblaciones de las que
proceden las muestras presentan unadistribucion normal de varianzadesconociday € tamafio
muestral (n) es pequerio (menor de 30). VéanseHipoTESIS, PRUEBA DE Y DISTRIBUCION NORMAL
O GAUSIANA.
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pseudogén(pseudogene). V éase SeuboGeN.

Psicotr dpicas, Convenio sobr e Sustancias (Agreement on Psychotropic Substances). Véase
CoNVENIO SOBRE SUSTANCIAS PsicoTROPICAS.

psicotr Opica, sustancia (psychotropic substance). Principio activo que tiene efecto sobre
las funciones psiquicas. Esta denominacion puede referirse a un principio activo de un
medicamento en general utilizado con finalidad terapéutica o a principios activos de
productos que no son medicamentos como bebidas acohdlicas (etanol), tabaco (nicoting),
opio (heroina, morfina 'y otros opiéceos), etc. Véase también CoNvENIO SOBRE SUSTANCIAS
PsicotropICAS.

psicotr 6pico, medicamento (psychotropicdrug). Medicamento que tiene efecto sobre las
funciones psiquicas. Especificamente se refiere a cualquier medicamento utilizado para e
tratamiento de trastornos o enfermedades mentales. Véase CoNVENIO SOBRE SUSTANCIAS
PsicotropICAS.

publicidad (advertisement). V éase PROPAGANDA.

punto final subrogado (surrogate endpoint). Resultado de una prueba de laboratorio o
manifestacion fisicae cua puede ser considerado como un probable indicador del beneficio
terapéutico asociado con un medicamento determinado, a pesar de no ser, por si misma,
una medicion directa de lo que un paciente Siente, de sus funciones o su sobrevivencia. Por
gemplo, d conteo de células de CD4 puede usarse para medir la capacidad del sistema
inmunol égico.

pureza (purity). Grado en € que una entidad quimica o biol égica esta presente en otra. En
el caso especifico de productos medicamentosos, serefiere d grado en el que estén exentos
de contaminantes potencial mente dafiinos o no, incluyendo otros principios activas, productos
de degradacion, subproductos de sintesis, bacterias y otros microorganismos.

pur ezar adioactiva (radiochemical purity). Porcentgje dd radiontclido presenteenlaforma
quimica rotulada.

pureza radionuclidica(radionuclidic purity). Porcentaje de laradioactividad presente en
laforma rotulada de un radiontclido, es decir, de una especie atdmica caracterizada por su

nimero de masa, su nimero atdmico y, a ser posible, por su estado de energia nuclear.
quimerade ADN (DNA chimera). Véase ADN, QUIMERA DE.

guimica de combinaciones(combinatorial chemistry).1) Procedimiento paralaproduccion
masiva, rgpida y a bgo costo de un nimero cas ilimitado de compuestos (miles hasta
millones), a partir de una molécula que funciona como patron o plantilla, empleando
diferentes tipos de reacciones: reacciones en solucion o en contacto con una fase solida.
2) Tradiciondmente las moléculas sintetizadas han representado derivados de la molécula
patron y se han caracterizado por poseer una gran diversidad estructural. Sin embargo, con
el paso de los afios ha sido posible obtener ademas compuestos con mayor potencia de uso
como farmacos que aquellos que solamente representan derivados aleatorios de lamolécula
que servio deplantilla. Por jemplo, moléculas que satisfacen los requerimientos estructural es
de | os receptores o poseen las propiedades fisicoquimicas necesarias para ser establesen e
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tubo gastrointestinal y ser absorbidas desde dli. 3) La sintesis de combinaciones se logra
mediante & control preciso y computadorizado de las condiciones experimentales y del uso
de cantidades reducidas de reactivos. El uso de la bioinformética y la computadorizacion
de los sistemas permite disefiar y controlar 10s procesos para poder obtener hasta en cierto
detalle las estructuras que se desean en los productos. 4) El desarrollo de la quimica de
combinaciones ha ocurrido en los Ultimos quince afios. Originalmente, a partir de 1984, se
empled para la produccion de polipéptidos y nucledtidos, pero fue solamente a partir de
1992 que ha sido posible emplearla con éxito para la produccion de moléculas con pesos
inferiores a 500, 0 sea aquel que generalmente caracteriza a la mayoria de los farmacos.
Fue por esa época que estos procesos de sintesis recibieron e nombre de sintesis o quimica
de combinaciones. 5) La quimica de combinaciones se emplea tanto para la obtencién de
las MoLecuLas cuias (Véase) como para la preparacion de nuevas series de derivados de
estas. La quimica de combinaciones representa la mejor alternativa para obtener en
laboratorio la diversidad estructurd y bioldgica que tradicionalmente se ha buscado en la
naturaleza. En la actudidad, la quimica de combinaciones rivaiza en importancia con los
productos naturales como fuente de nuevos farmacosy, como se hasefidlado, hade superarla
en ese pape en un corto tiempo. 5) La gran oferta de numerosas y variadas estructuras
obtenibles a partir de la quimica de combinaciones hace necesario e empleo del Crisask
FARMACOLOGICO DE ALTA CAPACIDAD. Véase este término y, ademas, FARMACOTECA.

quimioteca de combinaciones(chemical library). Véase FARMACOTECA.

quimioter apia (chemotherapy). Ramade lafarmacol ogia que trata sobre laaccion, efectos
y mecanismos de accion de los medi camentos empleados en € tratamiento de enfermedades
producidas por microorganismos o de los medicamentos que inhiben la proliferacion de
neoplasias o destruyen células cancerosas.

rango (rank). Lugar ocupado por cadaelemento en unaescaao jerarquia. Este concepto se
utiliza por giemplo en la prueba de rangos de Wilkinson, una de |as PRUEBAS ESTADISTICAS NO
PARAMETRICAS.

rango (range). Témino introducido por influencia dd inglés range. Comunmente se usa
para designar los limites de una serie de valores y es preferible sustituirlo por iNTERvALO
(véase laentrada correspondiente). En contextos estadisticos aveces serefiere aladiferencia
entre € valor maximo y e minimo de una serie, en cuyo caso quiza seria mejor sudtituirlo
por € término AmMPLITUD.

rango de concentr aciones ter apéuticas(therapeutic concentration range, therapeutic
range). Véase INTERVALO DE CONCENTRACIONES TERAPEUTICAS.

razon beneficio/costo (benefit-cost ratio). V éase Benericio/cosTo, RELACION.
razon beneficio/riesgo (benefit-risk ratio). V éase BENEFICIO/RIESGO, RELACION.

razon de acumulacion (accumulation index, accumulation ratio, R). 1) Expresion que
cuantificae grado en e cua un farmaco o cua quier xenobiético se acumulaen € organismo.
En este sentido, € término acumulacién significa @ proceso mediante e cua la cantidad o
concentracion de un farmaco aumenta en € organismo a medida que transcurre €l tiempo,
como resultado de la administracion de una serie de dosis. 2) La razon de acumulacion se
puede expresar, en un régimen de dosificacion de dosis multiples y en un modelo
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farmacocinético monocompartimental caracterizado por un proceso de eliminacion de
cinética de primer orden, de la manera siguiente:

C_.
R= ssmin (1)
C1,min
donde
R = razon de acumulacion
Camn = concentracion minima plasmética del farmaco durante el estado estacionario
C = concentracion minima plasmética del farmaco después de la primera dosis

1,min

Al smplificar la ecuacion 1, se obtiene:

(1441))
R=——F— @)
donde:

t

1, = Semivida de eiminacion

intervao de dosificacion

T

Como se puede observar, larazon de acumulacion, R, depende exclusivamente delasemivida
de eiminacién dd farmaco y del intervalo de dosificacion, o sea de la frecuencia de su
administracion. Por consiguiente, la tendencia de un f&rmaco a acumularse depende
exclusivamente del régimen de dosificacion que se emplea y no de alguna propiedad
intrinseca del mismo. Sin6nimo: indice de acumulacion. Véase ACUMULACION.

razén de extraccion (extraction ratio, ER). 1) Medida cuantitativa de la capacidad de un
organo de depuracion (rifion, higado, etc.) de remover o eiminar e farmaco que entra en
contacto con é através de un flujo sanguineo de vel ocidad determinada. Seguin lanaturaleza
dd 6rgano involucrado en la depuracion del farmaco, la razon de extraccion puede ser
denominadarazdn de extraccion hepética, razon de extraccion renal, etc. El concepto
representado por larazon de extraccion esfundamental paralacomprensién delosfendmenos
de depuracion de los farmacos, razon por lacua se derivan las formulas pertinentes. 2) La
velocidad de eliminacion del farmaco por un érgano determinado esigual alaveocidad de
entrada o presentacion del farmaco a 6rgano menos la velocidad de salida del farmaco de
dicho organo. Esta relacién se puede indicar de la siguiente forma:

velocidad de eliminacion = velocidad de entrada o de presentacion — velocidad de salida
QC, - QC, D
Q (CA - C\/) (2)
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donde:
Q = flujo sanguineo a 6rgano
C, = concentracion del farmaco en la sangre arterial (sangre que entraal érgano)
C, = concentracion del farmaco en la sangre venosa (sangre que sale del érgano)

Al comparar lavelocidad de eliminacién del farmaco con lavelocidad con que éste entraen
contacto con & organo (Q C,), se obtiene la razon de extraccion:

Q(C,-C)
R=""qc, @
CA ) Cv
ER = T @

V éanse DerURACION Y DEPURACION ORGANICA.
razén deincidencias (relativerisk). Véase RiEsco RELATIVO.

razén de momios (odds ratio). Aproximacion a RIEsco RELATIVO que Se obtiene en los
ESTUDIOS DE CASOS Y CONTROLES, aungque también puede usarse en otros contextos. En inglés
odds ratio es snénimo de relative odds y de cross-product ratio, cuyas traducciones
respectivas serian "momios relativos' y "razén de productos cruzados'. Otras traducciones
posibles deodds ratio son "razén de oportunidades', "razén de posibilidades', " oportunidades
relativas’, "posibilidades relativas', "desigualdad relativa' y "razén de disparidades’.
Algunastraduccionesdeoddsratio han de considerarse inadecuadas por razones mateméticas

("razén de probabilidades") o linglisticas ("razon impar”, "razén de ventgjas").
razon deriesgos(relativerisk). Véase RiEsco RELATIVO.

reabsor cion (reabsorption). Absorcion de un medicamento que ha sido removido de la
circulacion sistémica, por gemplo € que se absorbe en los tdbulos renales tras filtrarse en
los glomérulos o € que se excretaen la bilis y posteriormente se absorbe en € intestino. El
reciclamiento enterohepético involucra la reabsorcion del medicamento. Véase CicrLo
ENTEROHEPATICO.

reaccion adver sa al medicamento (adver se event, adver se drug reaction, ADR, adverse
reaction). 1) Reaccién nociva o no intencionada que ocurre a las dosis usuaes empleadas
en e ser humano para la profilaxis, diagnostico o tratamiento de enfermedades o para
modificar las funciones fisioldgicas. 2) Evento clinico adverso atribuido a uso de un
medicamento. Las reacciones adversas se pueden clasificar segun diferentes criterios, los
cuaesincluyen: 1) frecuenciacon que ocurren (por € emplo, muy frecuente, poco frecuente);
2) laintensidad y duracion del efecto (por emplo, aguellos que requieren atencién médica
inmediata 0 aguellos que solamente la requieren S persisten o causan molestia); 3) sus
etiologias (gemplo, reaccion de naturaleza inmunoldgica, reaccion dosis dependiente); 4)
su naturaleza en relacion a la actividad farmacol6gica caracteristica del medicamento
(gjemplo, reaccion distintaa efecto primario del medicamento, reaccidn adversaque resulta
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del efecto primario, etc.). Véanse EFEcTo COLATERAL, REACCION ADVERSA AL MEDICAMENTO 'Y
REACCION ALERGICA AL MEDICAMENTO.

reaccion adver saa un producto biol6gico (adversebiological product reaction, adverse
reaction to a biological product, ABR). V éase REACCION ADVERSA AL MEDICAMENTO.

reaccion adver sa dosis-dependiente(dose-dependent adver se drug reaction). Reaccion
adversa a medicamento cuya magnitud esta relacionada con €l tamafio de la dosis y que
puede representar una extension del efecto farmacol6gico en d individuo o una toxicidad
inesperada causada por e medicamento o por sus metabolitos. El tipo de reaccion dosis-
dependiente mas comun lo congtituye la depresion del sistema nervioso centra por sedantes
hipnaticos.

reaccion adver sa dosis-independiente (dose-independent adver sedrug reaction). Reaccidn
adversa cuya magnitud no guarda relacion con ladosis del medicamento que se administra.
Se ha dicho que las respuestas dosis-independientes incluyen reacciones causadas por
variantes farmacogenéticas, pero esta afirmacion esincorrectay obedece arazones historicas.
Aun cuando es cierto que dentro de una poblacidn existen individuos que muestran respuestas
terapéuticas o toxicas cuyamagnitud difiere del resto por razones genéticas (V éase Fenoriro)
u otras, estos efectos son siempre, a nivel individual, dependientes de la dosis. En
consecuencia, solamente se debe considerar como dosi s-independi entes aquellas reacciones
gue involucran al sistema inmunitario, es decir, las reacciones dérgicas. Véanse Reaccion
ALERGICA AL MEDICAMENTO, FARMACOGENETICA Yy Fenoripo.

r eaccion adver sainesper ada (unexpected adver sereaction). Enlaterminologiaempleada
en ciertos paises como Suecia, una reaccion gque no ha sido descrita en la rotulacion del
producto o que no ha sido reportada a la autoridad sanitaria por € |aboratorio que obtuvo €
registro del producto a momento de solicitarlo. Véase REACCION ADVERSA AL MEDICAMENTO.

reaccion adver sa seria (serious adver se drug reaction, serious adver se event, serious
adverse reaction). Cuaquier experiencia indeseable asociada con € uso de un dispositivo
médico, medicamento, producto biolégico o suplemento dietético, la cua resulta en una o
més de los siguientes efectos. muerte, amenaza a la vida, hospitalizacion o aumento en e
tiempo de hospitalizacion, incapacidad tota o parcia, dafio incurable o efectos smilares en
d feto. Sindnimo: evento adverso serio. Véase REACCION ADVERSA AL MEDICAMENTO.

reaccion adversa seria e inesperada (serious unexpected adver se reaction, serious
unexpected adverse event). En la terminologia empleada en Suecia y otros paises, una
reaccion que es tanto inesperada como seria. Véanse REACCION ADVERSA INESPERADA Y
REACCION ADVERSA SERIA.

reaccion alér gicaal medicamento (allergic drug reaction, hypersensitivity drug reaction).
Reaccion adversa a medicamento que se caracteriza por ser dosis-independiente y que es
mediada por € sistemainmunol égico. Las reacciones aérgicas se han clasificado en cuatro
tipos clinicos principales. El tipo 1, conocido como reaccion andfilactoide inmediata o de
hipersensibilidad inmediata, estd mediado por la interaccion del aergeno (medicamento) y
los anticuerpos de tipo IgE. Las reacciones producidas por administracion de la penicilina
congtituyen un gjemplo del tipo 1. Las reacciones de tipo 2 o citotdxicas consisten en
reacciones de fijacion del complemento entre @ antigeno y un anticuerpo presente en la
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superficie de algunas células. Estas reaccionesincluyen las anemias hemoliticas provocadas
por medicamentos, las agranulocitosisy otras. Ladetipo 3 es unareaccion mediada por un
complejo inmune que se deposita en las células ddl tegjido u drgano blanco. Finamente, €
tipo 4 resulta de la interaccion directa entre e aergeno (medicamento) y los linfocitos
sensibilizados. Esta ultima también se conoce como reaccion alérgica retardada e incluye
las dermatitis de contacto. Las diversas reacciones alérgicas se caracterizan por € papel
gue juegan en su desarrollo las diferentes inmunoglobulinas. Véase RESPUESTA INMUNITARIA
Yy SUPERSENSIBILIDAD.

reaccion de fase | (phase | reaction). Una de las categoria en las que se subdivide €
proceso de biotransformacion. Incluye todas las reacciones de oxidacion, reduccion e
hidrélisis.

reaccion defase |l (phase Il reaction). Unade las categorias en las que se subdivide el
proceso de biotransformacion. Incluye todas las reacciones de conjugacion y sintesis con
grupos como &cido glucurdnico, sulfato, aminoacidos, metilos, acetilos, etc.

reaccion de hipersensibilidad (hypersensitivity reaction). V éase Reaccion ALERGICA AL
MEDICAMENTO.

reaccion de Michaelis-M enten(Michaelis-Menten reaction). V éase MicHAELIS-MENTEN,
CINETICA DE.

reaccion de orden cero (zero-order reaction). Proceso durante € cual las moléculas de
una sustancia quimica o medicamento sufren cambios en su estructura a través de una
cinética de orden cero. Es de notar que un cambio en la estructura quimica es un tipo
especifico de proceso. Véase PRocESO DE ORDEN CERO.

reaccion deprimer orden(first-order reaction). Proceso duranteel cual lasmoléculasde
una sustancia quimica o medicamento sufren cambios en su estructura a traves de una
cinética de primer orden. Es de notar que un cambio en la estructura quimica es un tipo
especifico de proceso. Véanse Proceso DE PRIMER ORDEN Y CINETICA DE PRIMER ORDEN.

reaccion dosis independiente (dose-independent response). Véase ResPUESTA DOSIS
INDEPENDIENTE

reaccion en cadena de la polimer asa (polymerase chain reaction, PCR). Técnica de
excepciona importancia en los estudios de biologia molecular que permite amplificar u
obtener millones de copias de la molécula del ADN. La técnica consiste en desnaturalizar
el ADN para separar sus hebras que luego se reproducen empleando un tipo especial de
polimerasasdel ADN que no se degradan alastemperaturas de desnaturalizacion. Esposible
amplificar regiones especificas de la molécula ddd ADN como las que corresponden a
determinados genes o0 adelos. Esta Ultima técnica se denomina reaccion en cadena de la
polimerasa para alel os especificos. Latécnica de la polimerasa es especialmente Util en las
investigaciones de farmacologia y de farmacogenética molecular, puesto que permite
determinar la secuencia de nucléotidos en los genes que codifican para los receptores, las
enzimas de biotransformacion u otras moléculas. La técnica posee importantes aplicaciones
en el diagndstico de diversas enfermedades. Sirve, ademas, paraorientar el consegjo genético
—yaque permite detectar anormalidadesen el feto—y seempleaenlamedicinaforenseenla
[lamada técnicade la hudlla digital del ADN (DNA fingerprinting).
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reactividad biolégica, pruebasde (biological reactivity tests). Pruebas reconocidas por
muchas farmacopeas y que tienen como objetivo determinar € efecto que pueden mostrar
sobre € organismo los materiales elastoméricos, plasticos y otros productos poliméricos.
Estas pruebas son aplicadas a los dispositivos médicos que son implantados en € paciente,
0 a los envases de soluciones parenterales. De acuerdo con e sistema biolégico que se
emplean en las pruebas, éstas se dividen en dos categorias: pruebas de reactividad in vitro
e in vivo. Las pruebas in vitro evallan la citotoxicidad del materia de prueba o de sus
extractos y emplean cultivos de cdlulas o tejidos. Por gemplo en laUSP XXIl1, las pruebas
in vitro comprenden laPrueba de Difusién de agar, laPrueba de Contacto Directo yla
Prueba de Elucion. Las pruebasin vivo emplean animales delaboratorio como €l ratény el
congo y evallan la respuesta sistémica (Prueba de Inyeccion Sstémica) o la respuesta
loca (Prueba Intracutanea). Esta Ultima categoria de pruebas emplea extractos del material
de estudio. En otros casos, como en la Prueba de Implantacion, € mismo materid de
estudio es insertado directamente en determinados musculos del animal.

receptor (receptor). En farmacodinamia, componente celular que a formar un complgo
con € medicamento da inicio a su accién. El proceso que ocurre entre la formacion del
complgjo y d inicio de la respuesta, denominado transduccion de sefid, involucra muchos
pasos. Los receptores pueden ser coenzimas, enzimas, acidos nucléicos u otras
macromol éculas. Puesto que los medicamentos no crean funciones, sino que las estimulan
o inhiben, los receptores se clasifican de acuerdo con los mecanismos que median la accion
dd medicamento, 0 segun los sistemas fisiolégicos involucrados. Los receptores pueden
estar en la superficie celular —receptores de los sistemas colinérgicos, adrenérgicos,
dopaminérgicos, Gabaérgicos, serotoninérgicos, etc.—, en el citoplasma —receptores
esteroidales— 0 en @ nucleo o los ribosomas receptores de los medicamentos genéticos.
V éase MEDICAMENTOS GENETICOS.

receptor es dereser va(spare receptors). En lateoria de receptores, aquellos receptores
que no gquedan ocupados, una vez que se ha acanzado e efecto méximo.

receptor, teoriadelavelocidad delainteraccion con el medicamento (rate theory of
drug-receptor interaction). En etateoria, laactividad del medicamento es proporciona a
lavelocidad de asociacion y disociacion del medicamento con € receptor. V éase RecepTor,
TEORIA OCUPACIONAL DE LA INTERACCION CON EL MEDICAMENTO.

receptor, teoria ocupacional delainteraccion con el medicamento (occupation theory
of drug-receptor interaction). Teoriaque explicalasinteracciones entre e medicamentoy
el receptor. Seglin estateoria, lasecuencia de eventos bioquimicos quellevan aunarespuesta
farmacol6gica d medicamento seinician a enlazarse & medicamento a receptor. En esta
teoria, cuanto mayor es e nimero de complgos medicamento-receptor que se forman,
mayor es la intensidad de la interaccidn. Véase RECEPTOR, TEORIA DE LA VELOCIDAD DE
INTERACCION CON EL MEDICAMENTO.

receta (medical prescription). V éase PRESCRIPCION MEDICA.
recetameédica(medical prescription). Véase PRESCRIPCION MEDICA.
reciclamiento biliar (biliary recycling). V éase RecicLAMIENTO ENTEROHEPATICO.

reciclamiento enter ohepatico (biliary recycling, enterohepatic recycling). Proceso que
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comprende la excrecion biliar de un medicamento o sus metabolitos, seguida de su
resbsorcion en € intestino.

recipienteprimario (immediatecontainer). V éase EMPAQUE PRIMARIO.

r econocimiento (acknowl edgment). Seguin pautas genera mente aceptadas, una contribucion
alainvestigacion que merece sefidarse, pero que, sin embargo, no coloca a las personas
que la hacen en la categoria de autores. Esta ayuda es reconocida en la seccion de la
publicacion denominada reconocimiento. Sin exigtir unanimidad, la opinién genera no ve
con favor @ reconocimiento de la colaboracion de aquellos que han participado en la
investigacion como parte de su trabgjo permanente, remunerado y rutinario, por gemplo
los auxiliares de laboratorio.

redesafio (rechallenge). En € andlisis de notificaciones voluntarias de reacciones adversas
0 eventos clinicos adversos asociados a medicamentos, se refiere alanueva administracion
de un producto medicamentoso, cuya administracion fue previamente interrumpida por
sospecha de reaccion adversa. Generalmente, e redesafio ocurre como hecho fortuito.
Sin6nimo: prueba de exposicion y supresion. Véanse Desario Y DESCONTINUACION DEL
MEDICAMENTO.

redistribucion (redistribution). Fendmeno en e cua un medicamento es llevado por la
circulacion sanguinea de un lugar (tgido o compartimiento) en @ cua se ha distribuido
inicidmente a otro. La redistribucion, como la distribucion, es funcion de las propiedades
fiscoquimicas del medicamento y de la naturaleza del sitio de distribucion (grado de
irrigacion sanguinea, contenido de sustanciaslipidas, etc.). En ciertos casos, laredistribucion
puede resultar en la terminacién del efecto farmacoldgico. La redistribucion de ciertos
barbitaricos, como d tiopental, congtituye un g emplo que se caracteriza por unaterminacion
del efecto farmacol 6gico. El tiopental esrapidamentedistribuido a cerebroy luego, amedida
que pasa de este Grgano a tejidos adiposos, su efecto hipnético disminuye répidamente.
V éase DisTrRIBUCION.

referencia, producto medicamentoso de (reference product). En estudios de
bioequivalencia, el producto farmacéutico que se emplea como patrén, el cua es
generdmente e producto innovador. Véase PRODUCTO MEDICAMENTOSO INNOVADOR.

régimen de dosificacion (dosage regimen, dosage schedul e, dosage scheme, therapeutic
dosage regimen). V éase DosiFICACION, REGIMEN DE.

régimen de dosificacion de dosis multiples (multiple-dose dosage regimen). Véase
DosiFIcACION, REGIMEN DE.

régimen de dosificacion, disefio del (dosage regimen design, dosage regimen
individualization, dosage regimen optimization). Para poder disefiar un régimen de
dosificacion optimo o individudizado, € médico tratante o € farmaceutico clinico que lo
asesora deben conocer 1o siguiente; 1) la biodisponibilidad del medicamento, F; 2) € valor
de su depuracion, Cl; 3) d volumen de distribucién del medicamento durante € estado
estacionario, V_; 4) su semivida biologica. Ademas, se debe tener informacion sobre las
caracteristicas de la absorcion y distribucion del medicamento y cdmo e estado genera
fisopatoldgico del paciente podria haberlos modificado. Al emplear los vaores sefidados,
se obtiene una respuesta que generalmente representavalores entre el 35% Yy el 279% dela
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concentracion plamética deseada del medicamento. Estos valores congtituyen la suma de
las variabilidades asociadas con cada uno de | os parametros farmacoci néticos mencionados.
Por ello, cuando se emplean farmacos cuyo indice terapéutico es reducido, es necesario
medir la concentracion plasmética del medicamento y calcular directamente y a partir de
esa informacion los valores de F, Cl y V. Una vez se tienen estos valores, se cacula de
nuevo € régimen de dosificacion para este paci ente especifico. Este procedimiento permite
[legar a un gjuste més adecuado del régimen de dosificacion. Véanse DosiFICACION, REGIMEN
DE Y CONCENTRACIONES TERAPEUTICAS DEL MEDICAMENTO, VIGILANCIA DEL.

régimen dedosificacion, individualizacion del (dosage regimen individualization). Véase
REGIMEN DE DOSIFICACION, DISENO DEL.

régimen dedosificacion, optimizacion del (dosage regimen optimization). V éase Recimen
DE DOSIFICACION, DISENO DEL.

r égimen multidésico de dosificacion (multiple-dose dosage regimen). V éase DosiFicacion,
REGIMEN DE.

régimen terapéutico (therapeutic regimen, dosage regimen). Régimen de dosificacion
gue se espera surta el efecto terapéutico deseado. V éase DosiFICACION, REGIMEN DE.

régimen ter apéutico dedosificacion (therapeutic dosage regimen). V éase DosiFicAciON,
REGIMEN DE.

region promotor a (promoter region, promoter). V éase PromoToR.

registro (druglicensing, druglicensure, drug registration). Procedimiento de aprobacion
por la autoridad sanitaria de un pais para la comercidizacion de un medicamento, una vez
que el mismo ha pasado € proceso de evaluacion. El registro debe establecer el nombre del
producto, su forma farmacéutica, la formula farmacéutica (incluyendo excipientes) por
dosis unitaria utilizando la denominacion comun internaciona cuando ésta exista, € tiempo
de vida til y la caracteristica dd empague. Incluye también informacion sobre € uso
especifico del medicamento, las indicaciones y contraindicaciones de su empleo, de ta
suerte que un cambio de cualquiera de estas requiera un nuevo registro. Generalmente, la
autorizacion ala que se refiere € registro comprende, ademas, la informacion que sobre e
medicamento se ofrece a cuerpo médico y a publico. Véase también MebicaMENTONUEVO.

registro, cancelacion del (withdrawal of drug approval). V éase CANCELACION DEL REGISTRO.
registro del medicamento (drug registration). V éase MEDICAMENTO, REGISTRO DEL.

regresion lineal (lineal regression). Técnicaparaestablecer unalinearectaen unagrafica
en que se representan los valores de dos variables continuas. Se dice que es una linea de
auste cuando se emplea e méodo de cuadrados minimos, uno de los tantos que permiten
linearizar los resultados obtenidos. Laregresion lineal requiere laidentificacion delavariable
independiente, cuyos valores se indican en € ge horizontd, y de la variable dependiente,
gue s indica en € ge vertica. En un estudio, por gemplo, de la variacién del peso con
respecto alaingestion de caorias, la variable independiente corresponde a la ingestion de
cdorias y la dependiente, a la variacion en € peso. De esta manera se reconoce que la
ingestion de calorias puede influir sobre e peso. Las caorias ingeridas se consideran, por
lo tanto, la variable independiente y las variaciones en € peso como la dependiente. Se dice
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gue se hace una regresion de la ingestion sobre € peso. La expresion matemética mas
smpledeunalineaderegresénesy = a+ bx; dondex = variableindependiente; y = variable
dependiente a = intercepto y b = coeficiente de regresion. 2) El coeficiente de regresion
permite calcular o predecir € vaor dey apartir de x. Ademas, sirve paraindicar el grado de
correlacion entre las dos variables. El uso del coeficiente de regresion es preferible al uso
dd coeficiente de correlacion, porque toda investigacion debe, en lo posible, reconocer
cua delasvariables eslaindependiente. Los valores del coeficiente de regresion dependen
de cudl de las variables ha sido escogida como laindependiente. Esto no sucede cuando se
emplea e coeficiente de correlacion. El cuadrado de b se conoce como € coeficiente de
determinacion. Sindnimo: andlisis de regresion. Véase CoEFICIENTE DE CORRELACION.

relacion beneficio/costo (benefit-cost ratio). V éase Benericio/cosTo, RELACION.
relacion beneficio/riesgo (benefit-risk ratio). V éase BeNericio/RIESGO, RELACION.

relacion dosis-respuesta(dose-response relationship). Definelaformaen quelarespuesta
a un medicamento varia en funcion del cambio en la dosis administrada o en sus
concentraciones plasméti cas resultantes. Generamentelarel acion dosis-respuestase clasifica
en uno de los Sguientes tipos: 1) RESPUESTA CUANTAL; 2) RESPUESTA GRADUAL; 3) RESPUESTA
DEPENDIENTE DE LA DOSIS; 4) RESPUESTA INDEPENDIENTE DE LA DoOsIS. Véanse estos términos y
DOSIS-RESPUESTA, RELACION LINEAL, DOSIS-RESPUESTA, RELACION NO LINEAL y CURVA DE DOSIS-
EFECTO GRADUAL.

remedio natural (natural remedy). Categoria de producto medicina reconocida en la
legidacion de agunos paises (Suecia, por gemplo) y que representa un producto obtenido
de fuentes naturales que no hasido procesado extensamentey cuyo ingrediente o ingredientes
activos se obtienen a partir de fuentes naturales. Estos productos consisten en partes de
plantas 0 animaes, cultivo de bacterias, minerales, sales o soluciones de sales. En algunos
paises dicha categoria solamente se reconoce para aquellos medicamentos que son
exclusivamente adecuados para la automedicacion y paralos usos tradicionaes. Véase
MEDICAMENTO TRADICIONAL.

repetibilidad (repeatability). En los programas de garantia de calidad de los laboratorios
de control o analiticos, serefiere alavariabilidad, generalmente expresada por la desviacion
estandar, de los resultados o va ores obtenidos utilizando € mismo método andiitico aplicado
a mismo materid de andisis (muestra), en € mismo laboratorio, por € mismo operador
usando e mismo equipamiento. A diferencia de lareplicabilidad, las determinaciones no se
hacen simultdneamente, sino dentro del mas corto espacio de tiempo. Véanse CaLipAD,
PROGRAMA DE GARANTIA DE, ReproDUCIBILIDAD Yy REePLICABILIDAD.

replicabilidad (replicability). En los programas de garantia de calidad de los laboratorios
de control o anditicos, la replicabilidad mide la variabilidad entre mediciones repetidas o
réplicas. Lareplicabilidad reflgjala precision de las mediciones y, generamente, se expresa
por medio de la desviacion esténdar. A diferencia de la repetibilidad, las determinaciones
deben efectuarse esencialmente al mismo tiempo. V éanse CALIDAD, PROGRAMA DE GARANTIA,
REePETIBILIDAD, REPRODUCIBILIDAD Y REPLICAS.

réplicas (replicates). Enlos programas de garantiade calidad de | os |aboratorios de control
0 andliticos, las determinaciones repetidas pero independientes que se efectlian sobre la
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misma muestra, por e mismo andistay, esencidmente, d mismo tiempo y bgjo las mismas
condiciones. Véanse RepeTIBILIDAD Y REPLICABILIDAD.

reproducibilidad (reproducibility). En los programas de garantia de calidad de los
laboratorios de control 0 andliticos, se refiere ala variabilidad, generalmente expresada por
la desviacion estandar, de los resultados o vaores obtenidos utilizando € mismo método
analitico aplicado a mismo material de muestra, en diferentes laboratorios. Compéarese con
REPETIBILIDAD Y REPLICABILIDAD.

requerimiento (requirements). V éase EsPeciFICACIONES.
requisito (specifications). V éase EspeciFicACIONES.
reservorio (reservoir). Véase DerosiTo.

residencia, semivida de(mean residencetime, MRT). V éase ResiDENCIA, TIEMPO PROMEDIO
DE.

residencia, tiempo promedio de (mean residencetime, MRT). Pardmetro farmacocinético
de gran utilidad en los estudios de biodisponibilidad y en la correlacion de elos con los
estudios y pruebas de disolucién. Este parametro se basa en la teoria estadistica de los
momentos y con frecuencia se le conoce, cuando se aplica a la concentracion del
medicamento en la sangre, como el "primer momento de la curva de tiempo versus
concentracion plasmética'. El tiempo promedio de residencia se emplea para describir €
tiempo en que una determinada cantidad del medicamento es eliminada del organismo o de
unaregion especificadel mismo como, por g emplo, del estbmago o del tubo gastrointestingl.
Laimportanciade este parametro reside en su mayor eficaciaparadescribir procesos cinéticos
que € término semivida(t,,,). El primer momento o tiempo promedio de residencia no debe
confundirse con la semivida de residencia ("residence half-life") puesto que, en un proceso
de eliminacion de primer orden, € primer momento representa e 63.2% de reduccion en la
cantidad de medicamento, en tanto que la semivida de eliminacion corresponde a una
reduccion del 50%. La semivida de eliminacion (t,,,) de un medicamento, luego de su
administracién intravenosa, se relaciona mateméticamente, en un modelo
monocompartimental, con su tiempo promedio deresidencia(MRT, | ) delasiguiente forma
t,,,=(0.693) MRT, . Sndénimo: primer momento delacurvadetiempo versus concentracion
plasmética.

resistencia medicamentosa(drug resistance). Disminucion o ausenciatota derespuestaa
medicamentos que generamente inhiben e crecimiento celular o causan muerte celular.
La resstencia medicamentosa es, por lo tanto, un fendmeno que, por definicion, puede
solamente estar asociado con ciertos medicamentos que se usan para eliminar especies
nocivas, tales como insectos, microorganismos u otros parasitos, o para destruir céulas de
rapido crecimiento, tales como células cancerosas en organismos superiores. No debe
confundirse con la TOLERANCIA FARMACOLOGICA.

resor cion (resorption). Absorcion del principio activo que ocurre a partir de un implante.

respuesta alérgica al medicamento (allergic drug reaction, hyper sensitivity drug reaction).
Véase REACCION ALERGICA AL MEDICAMENTO.
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respuesta cuantal (quantal response). 1) Dicese de aquella respuesta asociada con la
presencia o ausencia de un fenémeno como, por gemplo, la supervivencia o muerte de un
animal de [aboratorio después de la administracion de un medicamento. Estas respuestas se
emplean por gemplo en bioensayos para determinaciones de la dosis letal minima, del
porcentgje de animales que responden a diferentes dosis en los ensayos de insuling, etc.
Sinonimo: respuesta de todo o nada. Véase la llustracion No. 12 'y CurvA DE DOSIS-EFECTO
cuaNTAL. 2) En farmacologia molecular y farmacodinamia, respuesta consistente en la
presencia o ausenciade un efecto fijo. Sinénimo: respuesta de todo o nada. V éase MobeLo
DEL EFECTO FIJO.

respuesta dependiente dela dosis (dose-dependent response). Respuestacuyaintensidad
varia de acuerdo con la magnitud de la dosis de medicamento administrada, aun cuando la
relacion entre larespuestay ladosis no sealineal. En genera, este término se emplea para
referirse a medicamentos que muestran un comportamiento descrito por una cinética no
lineal. Véase Dosis-RESPUESTA, RELACION NO LINEAL.

respuesta detodo o nada(quantal response). V éase RESPUESTA CUANTAL.

respuestadosis-dependiente (dose-dependent response). V éase Dosis-REPUESTA, RELACION
LINEAL.

respuesta dosis-independiente (dose-independent response). Cualquier respuestacuyos
cambios en magnitud no guardan ningunarelacién con cambios en ladosis del medicamento
0 en sus concentraciones plasméticas. Un gjemplo clasico de estas respuestas son aquéllas
gueinvolucran ad sistemainmunol égico. Otro gemplo en € uso clinico de los medicamento,
es aguella situacion que existe cuando selogra el efecto de techo. Véanse EFecto be TecHO
Yy REACCION ALERGICA AL MEDICAMENTO.

respuesta gradual (graded response). Respuesta cuyaintensidad variade formagradual o
continua, en contraposicion alarespuesta cuantal. Ejemplos de respuesta gradual empleada
en bioensayos serian los efectos de laoxitocinaen € Utero delarata, delavasopresinaen la
presion sanguinea del gato, etc. Véase la llustracion No. 16.

respuesta idiosincrasica (idiosyncratic response). Expresion cuyo empleo no es
recomendable por prestarse a confusion. En general, se refiere de forma imprecisa a
respuestas anormal es a un medicamento, como un aumento en su toxicidad o en su eficacia,
de cualquier intensidad e independiente de ladosis. Este tipo de respuestas se observan solo
en una peguefia proporcion de individuos y pueden ser resultado de procesos inmunitarios
(alergias) o consecuencia de diferencias genéticas. En consecuencia, no debe usarse este
término como sinbnimo de respuesta alérgica. Cuando la repuesta a un medicamento se
considera poco comun, debe ser descrita como tal 0 mediante un término que aluda a
mecanismo que la produce, sea este genético o mediado por & sistema inmune. Véanse
REAccION ALERGICA AL MEDICAMENTO Y FARMACOGENETICA.

respuestaindependientedela dosis (dose-independent response). V éase R EspUESTA DOSIS-
INDEPENDIENTE

respuestainmune (immune response). V éase RESPUESTA INMUNITARIA.
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respuesta inmunitaria (immune response). Respuesta fisiolégica que se origina por la
activacion dd sistema inmunitario en su interacciéon con los antigenos. La respuesta
inmunitaria incluye la inmunidad ventgjosa, que a veces se desarrolla por contacto con
microorgani Smos patdgenos, y también |as respuestas desventagjosas dd sistemainmunitario
implicadas en la autoinmunidad a autoantigenos, las alergias y los rechazos alos implantes.
V éase REACCION ALERGICA AL MEDICAMENTO.

respuesta inmunol égica (immune response). V éase RESPUESTA INMUNITARIA.

retiro del sujeto (subject withdrawal, patient withdrawal). En un estudio clinico, la
descontinuacion en la participacion de un sujeto con anterioridad a la finalizacion planeada
del estudio. Los sujetos se pueden retirar del estudio por muchas causas y es por |o tanto
importante € establecer, de ser posible, larazon particular. Sinénimo: descontinuacion del
sujeto o ddl paciente de investigacion. Véase, también, DESCONTINUACION DEL MEDICAMENTO.

retiro de un lote del mercado (recall). Procedimiento voluntario o por exigencia de la
autoridad sanitaria mediante € cua un lote de fabricacion se retira del mercado. Segun la
legidacién de muchos paises, este acto debe ser g ecutado por € fabricantey puede efectuarse
a diversos niveles de la distribucidn, segiin la importancia del defecto o problema del
producto. Véase CANCELACION DEL REGISTRO.

retrovirus (retrovirus). Virusde ARN que emplealaenzimatranscriptasareversadurante
su ciclovital. Estaenzimapermite que € genomaviral seatranscrito a ADN incorporandose
posteriormente a la célula huésped. El nombre de "retrovirus' alude a proceso de
transcripcion e cual procede en formainversaalausua, o sea, apartir del ARN endireccion
a ADN. El retrovirus més conocido es € virus de la inmunodeficiencia adquirida (VIH),
relacionado con € sida. VVéase TRANSCRIPCION.

revision delautilizacion de medicamentos (drug utilization review, DUR, utilization
study). Un programa autorizado, estructurado y continuo que revisa, andizae interpretalos
patrones (tasas y costos) del uso de medicamentos en un determinado sistema de salud,
comparandol os con estandares predeterminados. Este sistema es empleado mayoritariamente
en los Estados Unidos y difiere del sistema de estudios de utilizacion basados en la dosis
diaria definida (DDD) que generalmente se usa en Europa. Véase Dosis Diaria DEFINIDA.

ribosoma (ribosome). Cada una de las estructuras globulares de 10 a 30 nm de diametro
gue actlian de soporte paralasintesis de proteinas através de latraduccién delainformacion
genética codificadaen e ARN mensgero (MARN). El ribosoma consta, ademés, de un tipo
especial de moléculas de ARN (ARN ribosdmico) y aproximadamente 50 proteinas
diferentes. Diversos antibi6ticos (aminoglicosidos, tetraciclinas, cloranfenicol, clindamicing,
eritromicina, etc.) inhiben la sintesis de proteinas bacterianas a interferir € proceso de
traduccion. Véase ARN MENSAJERO.

riesgo (risk). Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un evento, generd mente
considerado nocivo. Como concepto cuantitativo, en muchos campos cientificos el concepto
de riesgo se equipara d de probabilidad, pero en epidemiologia y bioestadistica € riesgo
generamente se cuantifica mediante distintas medidas de incidencia, en las que intervienen
generadmente unidades de tiempo y elementos observados, a menudo combinados para
formar unidades de cantidad de observacion (por gemplo, afios-persona 0 meses-rata).
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Cuando la incidencia se mide en eventos por unidad de cantidad de observacion, sude
hablarse de "tasa de incidencid'; cuando se mide como proporcién de elementos en la que
ocurre e evento, de un total observado durante cierto periodo, suele hablarse de " (tasa de)
incidencia acumulada’, o de "riesgo" en sentido estricto. En farmacoepidemiologia son
frecuentes otros tipos de medidas de riesgo, por gemplo, la proporciéon del total de
prescripciones de un medicamento en la que se observa determinada reaccion adversa.
Véase también Riesco ReLATIVO.

riesgo relativo (relative risk). Medida que cuantifica el riesgo de un evento en un grupo
con respecto aotro grupo. Si € riesgo de un eventoesaend grupoAy bend grupo B, €
riesgo relativo del evento en A con respecto aB serda/b. Asi, por gemplo, € riesgo relaivo
de cancer de pulmédn en los fumadores, con respecto alos no fumadores, esdediez atreinta.
Paracalcular el riesgo relativo suele usarse latasa de incidencia o laincidencia acumulada.
A veces se calculaunarazon de preval encias como medida de riesgo relativo, lo que solo es
admisible s se sabe queladuracion delaenfermedad esigual en ambos grupos comparados.
En los estupios DE casos Y coNTROLES NO pueden calcularse incidencias, pero si se obtiene
larazon DE Momios O razon de oportunidades (odds ratio) que es una buena aproximacion
a riesgo relativo cuando la prevalencia es bgja. Sinénimos. razén de riesgos, razon de
incidencias.

rotulacién (labeling). Cualquier leyenda, escrito, marca o prospecto que se adjunta, se
incluye dentro, se acompafia o pertenece a cualquier medicamento, cosmético o dispositivo
terapéutico, o se adhiere acuaquiera de los envases. Nétese que esta definicidn incluye no
solamente el material escrito sobre el envase primario o sobre € paquete que lo contiene,
sino, ademas, € materid inserto. En otras palabras, no solo d rotulo, marbete o etiqueta
(label), sino 1o que en inglés se describe colectivamente como labeling. Sinénimo:
etiquetado. Véanse RoTULACION AUXILIAR Y ROTULACION INCORRECTA.

rotulacion auxiliar (auxiliary labeling). Parte de la rotuLacion de un producto
medicamentoso la cua complementa o refuerza las instrucciones sobre € uso apropiado
del medicamento. Estasinstrucciones son lasque el médicoy e farmacéutico deben impartir
a paciente cuando € medicamento es prescrito o que deben ser del conocimiento ddl paciente
cuando & medicamento es de ventalibre y no media una prescripcion médica. Larotulacion
auxiliar debe aparecer en @ recipiente que contiene e medicamento dispensado y querecibe
el paciente. En la rotulacion auxiliar se sefialan explicitamente las precauciones que €
paciente debe tener en cuenta a usar € medicamento. Por g emplo: "No se tome con €
estdmago vacio"; "Evite & exceso delaluz solar o € uso deldmparas solares'; "Uso vagina
exclusvamente”.

rotulacion de contenido (declaration of content, label of strength, strength labeling).
1) Segin las normas modernas, € contenido de un medicamento se debe indicar en los
rétulos de los envases que lo contienen en microgramos, miligramos, gramos 0 como
porcentgje de la ENTIDAD TERAPEUTICAMENTE ACTIVA O de la cantidad correspondiente de
principio activo. En € rétulo o en larotulacion se deben indicar, ademés, los nombres de la
entidad terapéutica, del principio activo y sus cantidades equivalentes. Esta informacion se
presenta a quien receta'y a quien dispensa a fin de permitir que ellos puedan correlacionar
los pesos equivalentes de sales, ésteres u otras formas quimicas de la ENTIDAD TERAPEUTICA
(Véase). De élo no se puede inferir, sin embargo, que todas las formas quimicas que
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contienen laentidad terapéutica son terapéuticamente equival entes puesto que, por gemplo,

ellas pueden tener diferentes biodisponibilidades. Tampoco se debe asumir que diferentes
formas farmacéuticas administradas por la misma via son terapéuticamente equivalentes.

Por giemplo, s e medicamento es el hidrocloruro de tetraciclina se debe indicar: la cantidad
presente de hidrocloruro detetraciclina, lacantidad de tetraciclinay lacantidad detetraciclina
contenida en una determinada cantidad del hidrocloruro detetraciclina. Asi, enlamonografia
de tetracicling, la potencia se indica asi: @ hidrocloruro de tetraciclina tiene una potencia
equivalente a no menos de 924 microgramos de tetraciclina por miligramo, calculado sobre
laforma anhidrida de la base (tetracicling). 2) Laformaen que serotulael contenido de un
medicamento depende de como se encuentra formulado: en unidades de dosificacion o no.

V éase CoNTENIDO DE LA UNIDAD DE DosIFICACION. 3) Cuando e medicamento no se encuentra
formulado en unidades de dosificacion (por gemplo, soluciones, unglientos), se debera
rotular la cantidad de cada ingrediente activo contenido en cadallitro o en cada gramo, o se
debera indicar € porcentagje presente de tales ingredientes. 4) Sin embargo, los liquidos o
solidos para administracion oral deberan rotularse indicando la cantidad de principio activo
presente en cada 5 mililitros del liquido o del preparado resultante, en € caso de formas
farmacéuticas orales que se preparan previamente a su administracion. 5) El contenido de
formas liquidas parenterales se declara usando una expresion de concentracion, en la cua
seindicalacantidad de farmaco o principio activo presente en e volumen en que sedisuelve
y presenta este principio activo. Por gemplo, 5mg en 1, 5, 10 ml, etc., seglin sea € tamario
de la ampolla o recipiente primario. Véanse ConTeNIDO, CONTENIDO DE LA UNIDAD DE
DOSIFICACION, ENTIDAD TERAPEUTICA Y PESO EQUIVALENTE BIoLOGICO. SInONiMo: declaracion
de contenido. Véase, como gjemplo de lo anterior, € Cuadro No. 2.

CuadroNo. 2. Preparadosdexantinasy equivalentesen teofilinaanhidrida

M edicamento Teofi_lina anhidrida,
aproximadamente (%)
Amincfilina anhidrida 86
Aminofilina dihidrato 79
Difilina —
Oxtrifilina 64
Teofilina monohidrato 91

rotulacion deexcipientes(labeling of inactiveingredients). V éase EXCIPENTES, ROTULACION
DE.

rotulacién depotencia (declaration of content, label of strength, strengthlabeling). Véase
RoTuLACION DE CONTENIDO.

rotulacion fraudulenta (fraudulent labeling). Véanse Fraube A LA saLub 'y RoTuLACION
INCORRECTA.

rotulacién incor r ecta (misbranded, misbranded device, misbranded drug, misbranded
medicament, misbranded pharmaceutical product, misbranding, mislabeled, midabeling).
Afirmaciones en la rotuLAacion 0 en € roTuLo de un medicamento, dispositivo médico,
suplemento dietético o producto bioldgico que son fasas, que no llenan los requerimientos
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establecidos 0 que pueden resultar en engafio. Larotulacion o € rétulo pueden ser también
considerados como incorrectos s no presentan todalainformacion exigidapor laley. Véase
FRAUDE A LA sALUD.

rotulacion, indicacion noincluidaen la (off-label indication, unlabel indication). Enlos
Estados Unidos y algunos otros paises, cualquier uso no aprobado por la FDA, pero
reconocido en la opinién autorizada de ciertos grupos de dto prestigio profesiond, que se
da a un producto medicamentoso y que, por lo tanto, no se ha incluido en la RotuLAcion
aprobada por laFDA. Las denominadas "indicaciones no incluidas en larotulacién” consisten
en recomendaciones fundamentadas en los patrones y normas de prescripcion que se
consideran razonables y modernas y que se basan en @ conocimiento del medicamento, la
bibliografia pertinente y en précticas actualizadas de prescripcion y utilizacion alas cuaes
los médicos deben estar en posicion de responder. En agunos casos, particularmente para
aquellas enfermedades que presentan amenazas alavidadel pacientey paralas que no hay
una cura disponible (por gemplo, ciertos canceres), los usos no incluidos en la rotulacion
pueden ser aceptados, aungue sean considerados de caracter experimental, puesto que otras
aternativas tergpéuticas no se encuentran disponibles o0 han sido probados sin resultados
positivos. El compendio sobre medicamentos publicado por la Convencion de laFarmacopea
delos Estados Unidos (USP Drug I nfor mation) presentaindicaciones que son reconocidas
en esta categoria. Véase indicacion rotulada.

rétulo (label). Parte de larotulacién que se encuentra directamente sobre el envase primario
o sobre e recipiente quelo contiene. Sindénimos: etiqueta, marbete. V éanse ENvASEPRIMARIO
Y RoTuLACION.

ruta de biotransfor macion (biotransfor mation route, BR, biotransformation pathway,
metabolic route or metabolic pathway). Reaccin quimicaespecificamediadapor enzima(s)
a través de la cua un medicamento es quimicamente aterado o biotransformado en €
organismo. Véase también BIOTRANSFORMACION.

salud, fraude a la (health fraud). V éase FraubE A LA saLUD.

salud publica (public health). Conjunto de actividades y disciplinas cientificas que las
sustentan que trata de los problemas generales de salud en una poblacion. Incluye las
condiciones de vida y saud, incidencia y prevaencia de enfermedades, su prevencion,
divioy cura

secr ecion (secretion). 1) Enfarmacologia, cualquier proceso de transporte activo que sirve
paralaeiminacion de un farmaco o sea su transferenciadel organismo a ambiente externo.
L os procesos de secrecion general mente involucran gasto de energiay estan mediados por
una enzima. Los mas importantes son la secrecion del tdbulo rena o la secrecion hbiliar.
Con frecuencia estos fendmenos son denominados "secrecidn tubular activa' o "secrecion
biliar activa' con e objeto de destacar e consumo energético que ellos representan. 2) En
general, se entiende como secrecion € producto de una actividad celular o glandular € cual
es dmacenado o empleado por & organismo que |o produce. Ejemplo, secrecion endocrina
V éase Excrecion.

seguridad (safety). Caracteristicade un medicamento que puede usarse con una probabilidad
muy pequefiia de causar efectos toxicos injustificables. La seguridad de un medicamento es
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por o tanto una caracteristicarelativay en farmacol ogia clinica su medicion es problematica
debido a la fata de definiciones operativas y por razones éticas y legdes. Sin embargo,
mediciones tales como & INTERVALO DE CONCENTRACIONES TERAPEUTICAS permiten, en ciertos
casos, lacomparacion de laseguridad relacionadacon € uso de determinados medicamentos.
Existen otros indices de seguridad que se establecen en animaes de laboratorio y que ofrecen
cierta utilidad, por gemplo, la posis LETAL MEDIANA, € iNDICE TERAPEUTICO, € MARGEN
ESTANDAR DE SEGURIDAD Y, especialmente, €l FACTOR DETERMINADO DE SEGURIDAD. Muy
acertadamente, se ha propuesto una distincion entre seguridad y toxicidad del medicamento,
yaque latoxicidad es unacaracteristicaintrinsecadel medicamento, en tanto quelaseguridad
es funcion tanto del medicamento como de las condiciones de uso. El término inocuidad no
debe usarse como sinénimo de seguridad, puesto que todo medicamento tiene capacidad de
causar algun dafio. Por esa misma razon, constituye también un error afirmar, tal como se
hace en ciertas publicaciones, que un medicamento es"atdxico" o que se ha podido comprobar
quelo es.

seguridad, factor determinadode (certain safety factor). Estimador delaseguridad relativa
de un medicamento o de su selectividad de accidn que es superior a indice terapéutico por
su capacidad de caracterizar en formamés completalaseguridad de diferentes medicamentos.
Correspondealarazén dosisletal minima(DL ) adosis efectivamaxima (DE,,), o a cociente
de la dosis toxica minima (DT,) y la dosis efectiva maxima (DE,,). Véanse inDIcE
TERAPEUTICO, SGURIDAD y SEGURIDAD MARGEN ESTANDAR DE.

seguridad, margen estandar de (standard safety margin, standarized safety margin).
Estimador de la seguridad relativa de un medicamento o de su selectividad de accién.
Corresponde a porcentaje en € cual ladosis efectivaen el 99% delapoblacion (DE,,) debe
ser aumentada para producir un efecto letal en el 1% de la misma (DL,). Su expresion
matemética es la siguiente:

(LD-EDy 00

o]

El margen estandar de seguridad ofrece una serie de ventgjas sobre € indice tergpéutico,
entre las que se incluyen: 1) mayores aplicaciones en la clinica; 2) la posibilidad de poderlo
cacular a partir de datos clinicos que no reflgan efectos letales, 1o cua presenta un
impedimento critico en & estudio en humanos. Por gjemplo, e margen estdndar de seguridad
se ha calculado a partir de laDE,, parael control de las convulsiones epilépticasy del DE,
gue produce mareos o ataxia en un grupo de pacientes. Sinénimo: margen normdizado de
seguridad.

seleccion (selection). Término con diversas acepciones, especiamente en relacion con la
Situacion o nivel en @ que se aplica. La saleccidn puede ser anivel de unaingtitucion, de un
sistema de seguridad socid 0 a nivel naciona en paises, como los nordicos, en los que €
numero de medicamentos depende de una clausula de necesidad. En cualquierade los casos,
la seleccidn de los medicamentos debe perseguir no solo facilitar la eleccion critica de los
medicamentos segun criterios cientificos y rigurosos, sino, ademas, establecer criterios y
pautas para su uso.
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selectividad (selectivity). 1) Capacidad de un medicamento de producir un efecto especifico
con preferencia sobre otros efectos. Lasd ectividad de un medicamento no se debe confundir
con su poTenciA. Esta Ultima es una medida comparativa de la capacidad de varios
medicamentos para producir un efecto de igual intensidad, mientras que la selectividad es
una medida comparativa de la tendencia de un medicamento determinado a producir un
efecto especifico que prevalece sobre otros. 2) La potencia relativa que muestra un
medicamento haciados subtipos de receptor es que poseen el mismo ligando endégeno. El
término potencia selectiva representa una caracteristica de orden relativo y no absoluto y
por dicha razén siempre se debe indicar en referencia a cuéles subtipos de receptores se
empleadicho término. Por gjemplo, prazosina es mas selectivo por un factor de 30 hacialos
receptores o, -adrenérgicos en comparacion con los o.-adrenoreceptores. Véase
EspeciFicipap. 3) En estudios clinicos la sdlectividad de un medicamento frecuentemente
se expresaresumiendo € perfil y laincidencia de | os efectos adversos producidos por dosis
terapéuticas del medicamento. Asi mismo, se indica la proporcidn de pacientes alos cuales
fue necesario reducir las dosis o interrumpir la medicacion. Estos procedimientos son
genera mente adecuados, pero e uso de curvas de dosis-efecto para los ef ectos deseados e
indeseados es preferible a sistema anterior puesto que su significado es generalmente mas
definido. V éanse también EspeciFicipAD, POTENCIA, INDICE TERAPEUTICO Y SEGURIDAD, MARGEN
ESTANDAR DE.

semivida (half-life, half-period). Traduccion correcta de laexpresion inglesa half-life, a
menudo incorrectamente vertida a espafiol como "vida media’. En generd, la semivida,
hemivida o semiperiodo seria e periodo en € que tiene lugar "la mitad" de un proceso; por
elemplo, lareduccidn delacantidad de un farmaco alamitad seriala semividade eiminacion
(Sinénimo: periodo o tiempo de semieliminacion); la absorcion de la mitad del farmaco
seriala semivida de absorcion; lareduccion a 50% de una sustancia por biotransformacion
seria la semivida de biotransformacion, etc. En genera en farmacocinética es preferible
usar € concepto de depuracion en vez de semivida de eliminacion. Véanse DePURACION.

semivida biol6gica (biological half-life). Término empleado pararepresentar laduracion
de ciertos fendmenos que sufre & medicamento en € organismo, tales como: (1) lasemivida
de absorcién, de biotransformacion o de eliminacion; 2) la semivida del efecto del
medicamento 0 semividafarmacol 6gica; 3) lasemividadel medicamento en laleche materna.
Véanse DisTRIBUCION, SEMIVIDA DE, EFECTO FARMACOLOGICO, SEMIVIDA DEL; ELIMINACION,
SEMIVIDA DE Y DEPURACION.

semivida de absor cion (absor ption half-life). V éase ABSORCION, SEMIVIDA DE.
semivida dedistribucion (distribution half-life). VV éase DistriBUCION, SEMIVIDA DE.
semivida de eliminacion (elimination half-life). VV éase ELiMINACION, SEMIVIDA DE.

semividadel efectofar macol 6gico (pharmacol ogical effect half-life, pharmacol ogical half-
life). Véase EFecTo FARMACOLOGICO, SEMIVIDA DEL.

semividaderesidencia (mean residencetime, MRT). V éase RESIDENCIA, SEMIVIDA DE.

semivida farmacolégica (pharmacological half-life). Véase Erecto FaARMAcOLOGICO,
SEMIVIDA DEL.
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semivida plasmética (plasma half-life). Periodo requerido para reducir la concentracion
del medicamento presente en € plasma 0 sangre o suero en un 50%. En espariol a menudo
se habla de "vida media plasmatica’, aunque este expresion no es correcta.

sensibilidad (sensitivity). 1) Capacidad de un individuo de una poblacion para responder
en forma cualitativamente similar aunadosi s determinada de un medicamento, con respecto
a otros individuos de esa poblacion. Se dice que un individuo es més sensible que la media
cuando responde con la misma intensidad a dosis mas bajas, y menos sensible, cuando
responde con la misma intensidad a dosis més altas. No debe confundirse "sensibilidad"
con sensiBiLizAcioN. 2) En e andisis farmacéutico o en quimica analitica, € empleo del
término sensibilidad para referirse a las caracteristicas de un método o de una técnica
especifica indica su capacidad de medir o detectar la o las sustancias de interés.
Mateméticamente se define como la pendiente de la representaci on gréficade los resultados
de la medicion frente a la cantidad o concentracion por determinar. Los métodos sensibles
muestran bajos limites de deteccion por [0 que, en algunas ocasiones, se han usado ambos
términos como sinénimos. Véase DETECCION, LiMITE DE.

sensibilizacion (sensitization). Proceso deinmunizacién, aergiao induccidn de sensibilidad
adquirida, especiamente la producida por antigenos o inmundgenos no asociados a la
infeccion.

sensibilizacion cruzada (cross-sensitization). Fendmeno en € cud € contacto inicia con
un medicamento puede producir una respuesta aérgica en un individuo previamente
sensibilizado a otro medicamento o sustancia presente en € ambiente y de caracteristicas
quimicas similares.

serie (batch). VéaseParTiDA.

servicios deinspeccion (inspection services). V éase INSPECCION, SERVICIOS DE.

ser vicios far macéuticos(pharmaceutical services). 1) El grupo de prestacionesrel acionadas
con & medicamento, destinadas a apoyar |as acciones de salud que demanda la comunidad,
a través de una atencion farmacéutica que permita la entrega expedita y oportuna de los
medicamentos a pacientes hospitalizados y ambulatorios, con criterios de cdidad en la
farmacoterapia. 2) Son parte integrante de los serviciosy programas de salud, y representan
un proceso que abarca & suministro de medicamentos en todas y cada una de sus etapas
congtitutivas, la conservaciéon y control de la calidad, la seguridad y €eficacia terapéutica de
los medicamentos, € seguimiento y evauacion de la utilizacion, la obtencion y difusion de
informacién de medicamentosy la educacidn permanente de | os demas miembros del grupo
de salud, € paciente y la comunidad para asegurar € uso racional de |os medicamentos.

sesgo (bias). Desplazamiento sistemaético de todas las observaciones obtenidas sobre una
muestra en relacion al valor real o aceptado. Se emplea también para referirse a un error
sistemético o constante en | os resultados de una prueba o aunainfluenciaen la seleccion de
una muestra que hace gque esta no sea representativa respecto a una variable dada.

seudogén (pseudogene). Gen que muestra una gran similitud a otro, € cua es conocido y
se encuentra ubicado en otro locus. Los seudogenes carecen de funcionalidad debido a
inserciones 0 deleciones en su estructuraque previenen lanormal transcripcion o traduccion.

Véanse Locus GENETICO, TRANSCRIPCION Y TRADUCCION.
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sindromede abstinencia(drug withdrawal syndrome). El inicio de unaserie predecible de
signosy sintomas que resultan de unaactividad adterada, principalmente del sistemanervioso
central, debida a la interrupcidn abrupta o a una disminucion rdpida de la administracion de
un medicamento.

siner gismo (synergism). Situacion en lacual 1os efectos combinados de dos medicamentos
gue acttian s multaneamente son mayores que lasumaalgebrai cade sus efectosindividual es.
Véase lallustracion No. 13.

siner gismo aditivo (additive synergism, drug summation, summation). Véase Suma be
EFECTOS FARMACOLOGICOS.

sinergismo terapéutico (therapeutic synergism). Efecto conjunto de dos o més
medicamentos cuyo efecto combinado es mayor que el efecto de cualquiera de los
medicamentos administrados en forma separada. Se califica a este sinergismo como
tergpéutico cuando € efecto obtenido por la combinacion de los componentes presenta
ventajas terapéuticas. Véase Erecto abiTivo.

sintesis de combinaciones (combinatorial synthesis). V éase QuiMica DE COMBINACIONES.

Sistema de Certificacion de la Calidad de los Productos Far macéuticos Objeto de
Comercio I nternacional (Certification Scheme onthe Quality of Pharmaceutical Products
Moving in International Commerce). Esquema disefiado y propuesto por la OMS cuya
finalidad es asegurar que los medicamentos importados por un pais redinen las siguientes
condiciones: 1) que € medicamento se encuentra autorizado parala venta o distribucion en
su paisde origen o en @ pais exportador; 2) quelaplanta productora esta sujetaainspecciones
en intervalos regulares, para asegurar que la planta cumple con las normas de buenas
précticas de fabricacién y control de calidad recomendadas por la OMS; 3) que toda
informacion que acompafiaa producto, incluyendo € etiquetado, estd actud mente autorizado
en e ambito de influencia de laautoridad que lo expide. Las autoridades del pais importador
deben solicitar a pais exportador un certificado de todo lo anterior. En € caso de que la
primera condicién mencionada no se cumpla, € certificado debe indicar las razones. En
este caso, puede ser posible que e medicamento no se comercialice en e pais de origen por
razones relacionadas con una insuficiente demanda por € producto y, por lo tanto, su
comerciaizacion en otro pais en € cual existe la necesidad del medicamento pudiera ser
ventgjosa (gemplo, un medicamento para una enfermedad tropical). Este certificado debe
ser expedido por la autoridad reguladora del pais que exportay no debe confundirse con €
CerTiFicaDO DE LIBRE VENTA (Véase), puesto que este Ultimo es sdlo uno de los tres
documentos que acomparian a certificado propuesto por la OMS.

sistema de dosis unitarias (unit-dose system). Sistema de distribucion y dispensacion de
medicamentos a paciente hospitalizado. En este sistema, & medicamento se prepara de
manerata que lacantidad corresponda aladosis requerida en una solaadministracion y se
rotulacon & nombre del pacienterespectivoy sedgalisto paraser administrado sin necesided
de preparacion posterior. Por gemplo, las tabletas o cépsulas son contadas, 1os liquidos son
premedidos y los medicamentos parenterales liofilizados son diluidos y medidos y su
volumen exacto es colocado en jeringas hipodérmicas estériles 0 minibolsas estériles. El
sstema de dosis unitaria permite raciondizar € uso del medicamento y garantizar que €
paciente recibe e medicamento indicado en forma adecuada, en e momento oportuno 'y en
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ladosis prescrita; previeney elimina errores de medicacion 'y permite mayor control, 1o que
conlleva un ahorro sustancial del gasto hospitalario. Véase MebicacioN UNIDOSS.

sistema de entrega de farmaco (drug delivery system). V éase MepICAMENTO, SISTEMA DE
ENTREGA DE.

sistemadeentregade medicamento (drug delivery system). VV éase MEepICAMENTO, SISTEMA
DE ENTREGA DE.

sistema de formulario (drug formulary, formulary system). 1) Lista de medicamentos
usada en un pais, en un sistema de seguridad socia o en un hospital especifico. En €
concepto moderno del término, se enfatiza su caracter de sistema ya que € formulario,
ademas de presentar una lista de medicamentos, incluye la metodologia necesaria para
permitir su revison continua. Un sistema de formulario persigue los siguientes objetivos:
a) garantizar la calidad e idoneidad de los medicamentos incluidos; b) ensefiar € uso
apropiado de la terapia medicamentosa; y c) reducir costos. Los formularios suelen ser
elaborados por un grupo de trabgjo que usuamente se denomina Comité de Farmacia y
Tergpéutica. Existen "formularios abiertos' y "cerrados'. En € primer caso, € formulario
es simplemente una lista de medicamentos recomendados para € uso habitual en la
ingtitucion, de suerte que esta podria tener disponibles medicamentos que no figuran en €
formulario. En € sstemacerrado, en cambio, solamente se enumeran aquellos medicamentos
gue estan disponibles en la ingtitucion. 2) Documento que compila los medicamentos y
productos medicamentosos que han sido seleccionados para ser utilizados en un sistema
determinado de atencion sanitaria. En algunos paises se emplea este término para referirse
aunalistade medicamentos; en otros, €l término serefiere aun manua queincluye, ademas
de lalista de medicamentos y productos medicamentosos, informacion farmacol gica para
promover e uso efectivo, seguro y econdmico de los mismos. En los paises anglosajones,
el concepto de formulario puede referirse al sistemade formulario. El mismo operaatravés
de un comité de farmaciay terapéutica para elaborar y actualizar lalista de medicamentos,
vigilar la utilizacion y promover € uso gpropiado de los mismos.

sistema detransporte del medicamento (drug delivery system). V éase MebicAMENTO,
SISTEMA DE ENTREGA DE.

sistemadetransporte de medicamento mediado por un acarreador (carrier-mediated
drug transport system). Sistematerapéutico de entrega que empleatransportadores cuyos
diametros moleculares no exceden 200 nm (generdmente no llegan a1 Fm) y que pueden
presentarse en forma macromolecular, vesicular o de particulas, por gemplo, liposomas,
nanoesferas, nanocpsul as, anticuerpos monoclonaesy nanoesferas guiadas por anticuerpos
monoclonales. Una caracteristica sobresaliente de estos sistemas es el control que permiten,
en principio, sobre ladistribucion del principio activo y, especificamente, sobre su transporte
al sitio de accion. El desarrollo de estos sistemas es muy reciente y se caracteriza por un
enfoque mucho més bioldgico que los sistemas terapéuticos de entrega de medicamentos
clésicos.

Sistema | nternacional deunidades, Sl (International System of units, 1S). Estesistema,
cuya abreviatura en todos losidiomas es Sl (del francés Systéme International d’ Unités),
esta congtituido de siete unidades fisicas primarias en @ cud las cantidades fundamentales
y sus respectivas unidades son longitud (metro), tiempo (segundo), masa (kilogramo),
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corriente eléctrica (amperio), temperatura (grados kelvin), intensidad luminosa (candil) y
cantidad de sustancia (mol). El Sl representa una version actuaizada del sistema métrico
decima en e cua algunas unidades se derivan de constantes fisicas fundamentales e
independientes del tiempo y lugar. El Sl ha sido establecido como sistema normativo por la
Organizacion Internaciond para la Normalizacion, es aceptado por la OMS para uso en la
Farmacopea Internacional y otras publicacionesy fue desarrollada gracias ala Conferencia
Internaciona de Pesosy Medidas y otras organizaciones internacionales. El sistema Sl es
reconocido en la legidacion de todos los paises modernos.

sistemater apéutico de entr ega (therapeutic ddlivery system, therapeutic system). Preparado
o forma de dosificacién que contiene uno 0 mas principios activos y que los liberaen forma
continua, de acuerdo con un patrén predeterminado, por un periodo especifico de tiempo.
La liberacion puede ser sistémica o puede estar dirigida a un organo blanco (objetivo)
determinado. La diferencia fundamental entre las formas de dosificacion tradicionales y
los sistemas tergpéuticos de entrega consiste en el mayor control que los Ultimos ofrecen
sobred efecto del principio activo 'y laposibilidad de emplear rutas clésicas de administracion
con mucha mayor eficiencia, u otras nuevas, por gemplo, administracién dérmica, ocular o
intracavitaria (por gemplo, € Utero).

sitio aceptor (acceptor site). Véase STio SILENCIOSO.
sitio de accion del medicamento (site of action). V éase MEDICAMENTO, SITIO DE ACCION.

sitio dereconocimiento (restriction site, recognition site). Secuenciacortade nucledtidos
gue es especificamente reconocida por una proteina. Sinénimo: sitio de restriccion. Véase
POLIMORFISMO DE LONGITUD DE FRAGMENTO DE RESTRICCION.

sitioderestriccion (restriction site). Véase SiTio bE RECONOCIMIENTO.

sitio silencioso (acceptor, silent site). Componente celular o extracelular al cua €
medicamento se enlaza 0 en donde se concentra, sin producir un efecto farmacol égico. Los
Sitios slenciosos pueden ser lostejidos adiposos, enlos cud es se distribuyen preferentemente
algunos barbitaricos, o pueden ser |as proteinas plasméticas. Sindnimo: sitio aceptor. Véase
RECEPTOR.

sobredosificacion (overdosage). Dicese delaadministracion de dosis mayores quelo usua
0 de dosis usuales administradas a interval os de dosificacion menores que los corrientes, la
cua resulta en la produccién de efectos toxicos del medicamento. La sobredosificacion de
un medicamento produce los mismos efectos que las dosis normales en pacientes con
problemas de eiminacion del medicamento, por gemplo, por insuficiencia renal. Véase
ACUMULACION.

solicitud abr eviada par amedicamento nuevo (abbreviated new drug application, ANDA).
En los Estados Unidos, una solicitud smplificada para lograr la autorizacion del uso en
humanos de un medicamento que puede servir de sustituto a otro cuyo uso ya ha sido
aprobado. Se permite esta solicitud cuando se desea obtener € registro de productos que
guardan la siguiente relacion con otros cuya seguridad y efectividad ya han sido evaluadas
y cuyo uso ha sido gprobado: 1) contienen € mismo principio activo 0 uno muy similar;
2) se presentan en la misma o similar forma de dosificacion; 3) tienen igua o similar
contenido del principio activo; 4) se emplean por lamismaviade administracion; y 5) poseen

209



Glosario de Medicamentos: Desarrollo, Evaluacion y Uso

las mismas inpicaciones Y la misma roTuLacion. La solicitud debe incluir una informacion
completa sobre |os aspectos quimicos y los controles de la fabricacion, tal como se presenta
en e caso de un mebicamenTo NUEVo. Aunque la solicitud abreviada no necesariamente
debeincluir datos obtenidos en animales 0 en humanos, ésta debe presentar pruebas de que
el medicamento sustituto es bioequivalente a mebicamenTo NUEVO O Sea aquél que ha sido
previamente aprobado. La solicitud abreviada es generalmente empleada para aprobar €l
uso de medicamentos genéricos.

solicitud para medicamento nuevo (new drug application, NDA). Enlos Estados Unidos,
solicitud que elevaun laboratorio ala Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA)
a objeto de lograr, mediante su aprobacion, la introduccién a mercado de: @ un nuevo
principio activo; b) un principio activo ya utilizado, pero en una nueva formulacion o forma
farmacéutica; ¢) un principio activo ya usado pero con nuevas indicaciones de uso. Esta
solicitud se basa en una extensa documentaci on sobre su seguridad y eficacia. Laaplicacion
debe presentar, entre otras cosas, informacion técnica para la revision de la solicitud por
esta agenciay debe incluir aspectos quimicos, farmacol 6gicos, médicos, biofarmacéuticos,
estadisticos y, para agentes antiinfecciosos, |os aspectos microbiolégicos. Véase
MEDICAMENTO NUEVO.

solicitud paramedicamento nuevo deinvestigacion (investigational new drug application,
INDA). En los Estados Unidos, solicitud que eleva un laboratorio a la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA) a objeto de iniciar los estudios clinicos de eficacia 'y
seguridad de: @ un nuevo principio activo; b) un principio activo ya utilizado, pero en una
formulacion o forma farmacéutica nueva; €) un principio activo ya usado pero con nuevas
indicaciones de uso. Estasolicitud debe contener un protocolo del estudio y debe proporcionar
una informacion completa sobre e medicamento, su formula estructural, 1os resultados
obtenidos en animaes de laboratorio u otros sistemas de prueba no humanos, asi como
informacion sobre € proceso de fabricacion. V éase MEDICAMENTO NUEVO DE INVESTIGACION.

solubilidad defase, anélisisde (phase solubility analysis). V éase ANALISIS DE SOLUBILIDAD
DE FASE.

solucion de prueba (test solution). En la terminologia farmacopéicay en € andlisis
farmacéutico, solucién de un reactivo a concentracion definida en un disolvente, con
caracteristicas adecuadas para el proposito a cua se destina.

solucién volumétrica (volumetric solution). En la terminologia farmacopéicay en la
valoracion analitica, solucion de un reactivo a concentraciones conocidas, destinada
primariamente a uso en determinaciones cuantitativas.

solvato (solvate). Estructura molecular que contiene moléculas de disolventes, como €
agua. La formacion de solvatos del principio activo puede modificar su velocidad de
disolucién.

sonda bioquimica(biochemical probe). En biologiamolecular, cudquier agente bioquimico,
generalmente marcado con isotopos radioactivos o de otramanera, empleado paraidentificar
0 aidar un gen, un producto génico o una proteina. Una sonda bioquimica puede ser una
sonda genética cuando se trata de identificar un Gen 0 un ALeLo. V éase SoNDA GENETICA.
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sonda genética (genetic probe). 1) En biologiamolecular, unamoléculade ADN construida
con nucl éotidos radioactivos o marcada con una sustancia fluorescente y que se utilizaen €
proceso de hibridacion para detectar moléculas de ADN o ARN. 2) En estudios de
farmacogenética, e medicamento que se administra a un sujeto o paciente con € fin de
explorar la actividad de un determinado sistema bioquimico, generamente una enzima
involucrada en la biotransformacion de los medicamentos. Sinénimo: medicamento sonda.
V éase SonDA BIOQUIMICA.

suj eto (human subject). V éase SusETOHUMANO.

suj eto humano (human subject). Personaque participaen unainvestigacion como recipiente
del producto en estudio o como control. Un sujeto puede ser un individuo sano o un paciente.
Generamente se hace referenciaaun sujeto sin especificar que es un sujeto humano; de no
serlo, seindica la especie de animal de laboratorio. Sinénimo: sujeto.

sujeto periférico (outlier subject). Aque sujeto que se distingue por poseer un dato o valor
periférico, lo cual lo ubicaen los margenes o periferia de la distribucién representada por
total de valores que caracterizan a resto o alagran mayoria de |os otros sujetos estudiados.
Véase DATO, VALOR PERIFERICO O MARGINAL.

suma de efectos far macol 6gi cos (additive synergism, drug summation, summation). Suma
algebraica de los efectos individuales de dos medicamentos que actlian simulténeamente y
provocan la misma respuesta farmacol égica, independientemente del mecanismo de accion
de cada una. Por gemplo, € efecto combinado de &cido acetilsalicilico y codeina en €
aivio del dolor, en & cuad los dos principios activos acttan por mecanismos distintos; o €
efecto combinado de &cido acetilsdlicilico y fenacetina en € divio del dolor, en cuyo caso
los dos principios activos aparentemente actUan sobre e mismo sitio receptor. Sinénimo:
sinergismo aditivo.

superficie corporal (body surface).1) Ladeterminacion de estacaracteristicaesde especia
utilidad parael céculo de dosificaciones en adultos de | os agentes neopl &si cos, de soluciones
de dlectrolitos y de anestésicos generales. Su uso para calcular las dosis pediétricas y de
neonatos a partir de las dosis empleadas en adultos presenta serios problemas. En algunos
casos, estos céculos llevan ala sobredosificacion de algunos medicamentos (gemplo, los
opiaceons) y en otros, a la subdosficacion (gemplo, anticonvulsivantes). 2) Existen a lo
menos tres formulas para cacular la superficie corpora (las formulas de Gehan, Dubois y
Dubois y la de Haycock), pero es importante reconocer que los resultados obtenidos con
cuaquiera de las tres formulas pueden mostrar variaciones interraciaes y llevar a errores
importantes. 3) El érea de la superficie corporal, a, expresada en metros cuadrados puede
cacularse apartir de lasiguiente formula: log a = 0.425log w (donde w es el peso corporal
enkg) +0.725log h (dondeh eslaestaturaexpresadaen cm) - 2.144. Lasuperficie corporal
normal para un hombre de 70 kg y 180 cm de estatura es 1.88 metros cuadrados.

supersensibilidad (supersensitivity). Aumento de la capacidad de respuesta a un
medicamento debido a la denervacion o administracion prolongada de otro medicamento
gue actlia como antagonista de un receptor determinado. Por gjemplo, € blogqueo de los
receptores de la dopamina causado por la administracion de la clorpromazina puede causar
supersensibilidad al aumentar el nimero de |os receptores de la dopamina. La reaccion de
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supersensibilidad no debe confundirse con la reaccion de hipersensibilidad o reaccion
alérgica. Véase REACCION ALERGICA AL MEDICAMENTO.

suplemento dietético (dietary supplement). 1) Sustanciao mezclade sustancias destinada
acomplementar |os nutrientes presentes norma mente en los alimentos. En un sentido amplio,
estas sustancias, segun la legidacion vigente en los Estados Unidos, pueden ser vitaminas,
minerales, aminoécidos, hierbas u otras sustancias o extractos de origen vegeta e incluso
animal (extractos de glandulas), aun cuando su valor nutritivo no haya sido comprobado.
Sin embargo, esta mismalegidacion faculta alaautoridad sanitaria a prohibir su uso cuando
ellas presentan un riesgo significativo o injustificado de causar enfermedad o dafio en las
condiciones de uso recomendadas en la rotulacién. En un sentido estricto, un suplemento
dietético dgja de ser considerado como ta y adquiere la categoria de medicamento cuando
en su rotulacion se establece que estd destinado a prevenir, tratar o curar cualquier
enfermedad. 2) En los Ultimos afios y en varios paises, la demanda popular y la oferta de
suplementos dietéticos en forma de té, soluciones, capsulas, tabletas, etc., ha adquirido una
extraordinaria importancia con € consecuente aumento en los problemas de salud publica
Ello se debe, en gran parte, ala promocién del uso de estas sustancias para algunos de los
siguientes propodsitos. pérdidade peso (reclamos sobre e efecto de los suplementos di etéticos
en e aumento del metabolismo de las grasas), incremento en la energia de la personay en
su capacidad siquicaparad trabgjo o paraaumentar lamuscul aturacorporal, y otrosreclamos
sobre € aumento en e sentido de bienestar y efectos eufdricos. Sin embargo, muchos de
estos productos pueden causar efectos indeseables no solamente en personas sanas, Sino
también y especiamente en aguellos pacientes que estan recibiendo otros medicamentos.
Estos efectos incluyen desde nerviosismo, temblor, ateraciones en la presién sanguinea o
en e ritmo cardiaco hasta angina, infarto del miocardio, hepatitis, convulsiones, derrame
cerebral, sicosis y muerte. Sinénimos. complemento aimenticio, suplemento nutritivo,
suplemento nutriciona. Véanse MebicamMenTo Y RoTULACION.

suplemento nutricional (dietary supplement). V éase SupLEMENTO DIETETICO.
suplemento nutritivo (dietary supplement). V éase SUPLEMENTO DIETETICO.

suspencion del registro (withdrawal of drug approval). V éase CANCELACION DEL REGISTRO.
sustancia agr egada (added substance). V éase ExcipiENTE.

sustancia biol6gicamente activa novedosa(new biologically active substance, NBAS).
V éase ENTIDAD QUIMICA NOVEDOSA.

sustancia dereferencia (reference standard). V éase SUSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA
INTERNACIONAL.

sustancia exégena (exogenoussubstance) . Aquel las sustancias que se originan o se producen
fueradel organismo. Por gemplo, las que no forman parte de su metabolismo intermediario.
L as sustancias exogenas se distinguen de las enddgenas, 0 sea, de las que se originan en €
organismo. Los xenosioTicos constituyen una categoria de sustancias exégenas.

sustancia farmacéutica (pharmaceutical substance). Término empleado en algunas
farmacopeas como la Farmacopea Britanica para referirse a los agentes empleados en la
farmacia como excipientes o sustancias farmaceuticas auxiliares 0 como reactivos en las
valoraciones o ensayos farmacopéicos. V éase ExcipiENTE.
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sustanciafarmaceutica auxiliar (auxiliary substance). V éase ExcipienTE.

sustancia medicamentosa (medicinal substance, drug substance). Véanse FARmMAcOY
MEDICAMENTO.

sustancia quimica novedosa (new chemical substance). V éase ENTIDAD QuiMICANOVEDOSA.

sustanciasfar macéuticas, Denominacién Comun I nternacional paralas (International
Nonproprietary Name for pharmaceutical substances, INN). V éase Denominacion Comun
INTERNACIONAL PARA LAS SUSTANCIAS FARMACEUTICAS.

SugtanciasPsicotr épicas, Convenio sobre (Agreement on Psychotropic Substances). Véase
CoNvENIO SOBRE SUSTANCIAS PsicoTropiCAs.

sustancias quimicas car cinogénicas (chemical carcinogens). Productos quimicos que
incluyen alos medicamentosy que son capaces de producir cancer o neoplasia. EStos agentes
sedividen en dos categorias. losgenotoxicos y losno genotdxi cos. Los agentes genotoxicos
acttian sobreel ADN, en tanto que |0s no genotdxicos producen cancer por otros mecaniSmos.
L os agentes genotdxicos generalmente no tienen actividad como talesy se conocen, por lo
tanto, como agentes procarcinogénicos. Estos agentes son activados a través de
biotransformacion por las monooxidasas del sistema enzimético Citocromo P450. Las
sustancias no genotoxicas se conocen también como promoToRES, puesto que elos no
producen directamente el efecto carcinogénico sino que potencian la accion de los agentes
genotoxicos. Esta acepcion del término promotor no debe confundirse con la empleada en
biologia molecular. Véase PromoToR.

sustancias quimicas de referencia internacional (international chemical reference
substances). 1) Sustancias producidas por la OMS que se suministran, primordia mente,
para su uso en pruebas y ensayos fisicos y quimicos descritos en |as especificaciones para
el control de calidad de medicamentos publicadas en la Farmacopea Internaciond. 2) Materia
uniforme y autenticado que se destina para € uso en pruebas especificas de naturaleza
guimica, fisica y, algunas veces, bioldgica. En esas pruebas, las propiedades de estas
sustancias se comparan con lasdel producto bajo examen. Estas sustancias poseen un grado
de pureza adecuado & uso a que se destinan.

sustitucion far macéutica(pharmaceutical substitution). Dispensacion de unadternativa
farmacéutica en vez dd medicamento prescrito. Ejemplos de la sustituciéon farmacéutica
son: 1) administracion de una sal por otra: sulfato de codeinaen lugar de fosfato de codeina
o clorhidrato de tetraciclina en lugar de un complejo de fosfato de tetracicling; 2)
administracion de un éster por otro: clorhidrato de propoxifeno en vez de napsilato de
propoxifeno o etil succinato de eritromicina por estolato de eritromicing; y 3) administracion
de una forma de dosificaciéon por otra: suspension de ampicilina en lugar de capsulas de
ampicilina. Como las alternativas farmacéuticas no necesariamente poseen la misma
biodisponibilidad, la sugtitucion farmacéutica puede resultar en € uso de productos que
causan una respuesta farmacol 0gica diferente. V éase ALTERNATIVAS FARMACEUTICAS.

sustitucion genérica(generic substitution). Dispensacidn de un medicamento de unamarca
diferente o de un medicamento genérico en vez del medicamento prescrito. Puesto que los
medicamentos que contienen & mismo principio activo, en lamisma cantidad y en lamisma
forma farmacéutica, no necesariamente tienen la misma biodisponibilidad, la substitucion
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genéricano garantiza de ningunamaneraque se hade lograr unamisma actividad tergpéutica
Cuando en un siSTEMA DE FORMULARIOS Se permite la sustitucion genérica, se supone que los
productos que se dispensan tienen una calidad aceptable y poseen una biodisponibilidad
equivalente. Véanse MEDICAMENTO GENERICOY BIOEQUIVALENCIA.

sustitucion terapéutica (therapeutic substitution). Dispensaciéon de una alternativa
terapéutica en lugar del producto prescrito. Ejemplos: 1) clorotiazida por hidroclorotiazida;
(2) maleato de clorfeniramina por bromfeniramina malesto; 3) prednisona por prednisolona.
V éase ALTERNATIVA TERAPEUTICA.

tabletas, dureza de (hardness). V éase Dureza.

tamafio muestr al (sample size). Numero de e ementos que componen lamuestra. En algunas
investigaciones € tamafio muestral se determina de antemano para que, dados ciertos
supuestos, sea previsible obtener un resultado estadisticamente significativo o con una
confianza dentro de ciertos limites. Cuando |o que se desea es detectar una diferenciaentre
dos medias o dos proporciones, € tamafio muestral es funcién del nivel de significacion, de
la potencia de la prueba, del valor de la media o de la proporcion y de la diferencia que se
desea detectar. VVéanse NIVEL DE SIGNIFICACION Y POTENCIA DE LA PRUEBA.

tamafo muestral, calculo del (sample size estimate). El nimero de sujetos necesarios
paraun estudio depende, ademéas del disefio experimenta que se emplea, detres pardmetros
estadisticos: @ nivel de significancia, conocido también como Varianza, la magnitud de
las diferencias que van a ser detectadas (V ALor DELTA) Y de [aPoTeENCIA ESTADISTICA quese
desea caracterice a estudio. VéaseVALOR MUESTRAL.

taquifilaxis (desensitization, tachyphylaxis). Toleranciaa medicamento caracterizadapor
su rgpido desarrollo y que se debe a la administracion répiday repetida del medicamento.
El desarrallo de la taquifilaxis es muy rdpido y usudmente ocurre durante intervalos de
minutos u horas, adiferenciade los diasy semanas necesarios para desarrollar latolerancia
farmacol6gica. Un gemplo de taquifilaxis es la que se genera por administracion répida 'y
repetida de tiramina, la cua agota la norepinefrina de los terminales nerviosos, en cuyo
momento la tiramina deja de producir efectos. La taquifilaxis puede ocurrir también como
respuesta a medicamentos liberadores de histamina. El término taquifilaxis y tolerancia se
emplean para definir las respuestas de un animal intacto mientras que el término
desensibilidad se usa, generamente, para describir la pérdida especifica de la habilidad del
receptor a responder a un estimulo. En consecuencia, en un sentido estricto, @ término
desensibilidad no deberia emplearse como sindnimo de taquifilaxis. Véase ToLERANCIA
FARMACOLOGICA.

tecnologia recombinante del ADN (DNA recombinant technology). Véase ADN,
TECNOLOGIA RECOMBINANTE DEL.

teor iadeveocidad delainter accion medicamento-r eceptor (ratetheory of drug-receptor
interaction). V éase RECEPTOR, TEORIA DE LA VELOCIDAD DE INTERACCION CON EL MEDICAMENTO.

teoria ocupacional delainter accion medicamento-r eceptor (occupation theory of drug-
receptor interaction). Véase RECEPTOR, TEORIA OCUPACIONAL DE LA INTERACCION CON EL
MEDICAMENTO.
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ter apéutica medicamentosa (drug therapy). V éase FARMACOTERAPIA.

terapia génica (gene therapy). 1) En d sentido mas amplio, uso clinico de productos
obtenidos por medio de ADN recombinante para modificar las células sométicas. NGtese
gue en esta acepcion, € uso de los productos puede dirigirse a diagnéstico, prevencion y
tratamiento de las enfermedades y los productos pueden incluir agentes que sirvan tanto
para reemplazar o modificar la actividad del materia genético, como para actuar sobre las
proteinas que este codifica. 2) En sentido estricto, e término solamente hace referencia a
las actividades dirigidas a la terapia, puesto que e marcar células para propositos de
diagnostico o para vacunar a los pacientes se han considerado, tradicionalmente aspectos
dd diagndstico y la prevencion. 3) Habida cuenta de lo anterior, se recomienda que €
término terapiagénicase definacomo € uso clinico de productos de tecnol ogia recombinante
del ADN para reemplazar los genes defectuosos o sus productos, con € fin de dotar a un
determinado paciente de genes o productos de |os que carece. Ademés, debe incluirse como
actividad propia de la terapia génica la transferencia de genes o productos de tecnologia
recombinante con € objeto de estimular la respuesta inmunoldgica o como vehiculo para
transportar proteinas con potencial terapéutico. Se excluyen de esta definicion los
denominados medi camentos genéticos que se han desarrollado parainterferir con los procesos
de transcripcion y traduccion. 4) Ejemplos de transferencia génica que se han logrado con
éxito en humanos son los siguientes. @) la transferencia de hepatocitos modificados para
expresar 1os genes de los receptores de lipoproteinas de bgja densidad (LDL). Dichos
receptores muestran defectos en los pacientes que sufren de hipercolesterolemia familiar;
b) latransferencia de células epiteliales de |as vias respiratorias modificadas para expresar
el regulador delaconductanciatransmembral delosiones cloruros. Dicho regulador presenta
anomalias en lafibrosis cigtica. 5) En los Estados Unidos, la Administracion de Alimentos
y Medicamentos (FDA) ha aprobado € uso clinico de diversos medicamentos producidos
por biotecnologia y empleados en la medicina molecular, entre otros, insulina, hormona
humana del crecimiento (hGH), activador del plasmindgeno tisular para € tratamiento del
infarto de miocardio, factor VIl antihemofilico, interferon B para € tratamiento de la
eclerosis multiple y otros. Véanse también MebpicamenTos GeneTicos; ADN, TECNOLOGIA
RECOMBINANTE DEL y MEDICINA MOLECULAR.

teratogenicidad (teratogenicity). Capacidad del medicamento de causar dafio y, en un
sentido estricto, malformaciones en e feto durante cualquiera de sus etapas de desarrollo.
La naturaleza del efecto teratogénico de los medicamentos esta determinada por la dosis
administrada del medicamento, la cantidad del mismo que atraviesa la placenta y por la
etapa de desarrollo ddl feto. Este muestra una mayor susceptibilidad durante €l tercer mes
de gestacion, aun cuando |os medicamentos pueden tener efecto antes o después. El efecto
teratogénico puede ser € resultado de la accion del medicamento en los tejidos maternos
cuando afectad metabolismo placentario o e transporte de nutrientes através de la placenta,
por giemplo. La accion teratogénica puede ser directa cuando € medicamento entra en
contacto con lostejidos embrionicos. En e desarrollo de nuevos medi camentos, |a capacidad
teratogénica debe ser evaluada en la fase pre-clinica empleando determinados animales de
laboratorio. En un sentido estricto @ término teratogenicidad es menos abarcador que
Toxicipab FETAL puesto que € primero se refiere fundamentalmente a las malformaciones
fetales. En cambio latoxicidad fetal se emplea para designar cualquier efecto que ocurre a
feto, incluyendo e aborto. Véase TERATOGENICIDAD, PRUEBAS DE.
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teratogenecidad, clasificacion de acuerdo alos factores de riesgo (classification of
teratogenecity according to risk factors). V éase MEpICAMENTOS DE USO DURANTE EL EMBARAZO,
CATEGORIA DE LA FDA DE Los.

teratogenicidad, pruebas de (teratogenicity tests). La capacidad teratogénica debe ser
determinada en laetapa pre-clinicadel desarrollo de nuevos medicamentos. Para estefin se
emplean diferentes animales de laboratorios incluyendo, generamente, congjos, cobayos,
ratas, ratonesy embriones de huevos de gallina. Las moléculas en estudios son administradas
por diversas vias: oral, intraperitoneal, subcutédneay, en ciertos casos, por via intravenosa.
Se emplean diferentes dosis y ellas son administradas en diferentes momentos durante e
periodo de gestacion. El protocolo de investigacion debe definir claramente las diferentes
especies estudiadas, las dosis, vias y tiempo de administracion, puesto que todos estos
factores pueden resultar en variaciones en la naturaleza del efecto teratogénico. Véase
TERATOGENICIDAD.

tiempo dedesintegracion (disintegration time). V éase DESINTEGRACION, TIEMPO DE.
tiempo dedisolucién (dissolution time). V éase DisoLuciON, TIEMPO DE.

tiempo defusion (melting time). Tiempo requerido para que unaformafarmacéuticalogre
un grado de ablandamiento especifico, no necesariamente una fusion. Generalmente el
término se emplea en € control de calidad de supositorios y de ciertas materias primas.

tiempo de lavado (wash-out time). V éase TIEmPO DE LIMPIEZA.

tiempo delimpieza (wash-out time). Tiempo que se dgjatranscurrir entre dos tratamientos
o administracién de dosis sucesivas, de suerte tal que la cantidad remanente en € cuerpo es
una fraccion insgnificante de la cantidad iniciad presente, por gemplo, 0,1% 0 menos.
Generdmente se expresa usando como unidad la semivida del medicamento, por g emplo,
7 semividas. Sinénimo: tiempo de lavado.

tiempo de per manencia (residencetime). V éase PERMANENCIA, TIEMPO DE.
tiempo de vaciado (emptying time). V éase V AciaDo, TIEMPO DE.

tiempo letal mediano (median lethal time, MLT). Tiempo requerido para que € 50% de
los animales de prueba mueran. Se emplea como estimador de la velocidad de absorcién o
absorbabilidad de un principio activo.

tiempo maximo (maximum time, time to maximum concentration, time to peak
concentration, t_ ). En la curva tiempo-concentracion sanguinea resultante de la
administracion de unadosis Unica, € tiempo requerido paraobtener laconcentracidn maxima.
Se emplea como criterio para comparar la tasa de biodisponibilidad de dos 0 més productos
medicamentosos que contienen un mismo principio activo, no se debe confundir con €
TIEMPO PARA LOGRAR EL EFECTO MAxIMO. SINOGNimMO: tiempo para lograr la concentracion
maxima. Ver lallustracion No. 8.

tiempo para lograr € efecto maximo (time to peak effect). 1) Periodo que transcurre
desde que seiniciala administracion del medicamento hasta e momento en que selograla
maxima intensidad en su efecto farmacol 6gico o terapéutico. Para analizar |os mecanismos
gue determinan € tiempo para lograr € efecto maximo y los factores que influyen en €
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mismo, se deben considerar las siguientes etapas. @) etapa que transcurre desde e momento
en que & medicamento es administrado por primera vez hasta e momento en que €
medicamento alcanza la concentracion sanguinea deseaday b) etapa que transcurre desde
que € medicamento ha alcanzado la concentracion sanguinea deseada hasta e momento
gue se observa e efecto maximo. 2) Cuando en € curso de un tratamiento es necesario
administrar una serie prolongada de dosis sucesivas hasta alcanzar la concentracion
plasmética deseada del medicamento, € tiempo paralograr € efecto maximo se ve influido
por € tiempo relacionado con € régimen de dosificacién empleado. O sea que mientras
mayor sea € intervalo de dosificacion (t), mayor sera @ tiempo que transcurra desde la
primera administracion y la administracion que produce € nivel plasmético deseado y, por
lo tanto, més prolongado sera el tiempo requerido paralograr € efecto méximo, aun cuando
éste se observe instantdneamente después de obtenerse dicha concentracion. 3) Si embargo,
en las siguientes situaciones existe un periodo de latencia entre e momento en que se
acanza la concentracion sanguinea deseada y e efecto maximo: @) Cuando la distribucidn
del medicamento del torrente sanguineo a tejido que contiene |os receptores es un proceso
lento debido, por ejemplo, ala poca irrigacion sanguinea o a la presencia de barreras que
son penetradas con dificultad por & farmaco. Como no existe una equilibracion instantanea
entre el medicamento en la sangre y e medicamento en los tejidos, en farmacocinética se
describe esta situacion empleando € concepto de compartimiento profundo. El tiempo para
lograr € efecto méximo, en € caso de farmacos que actlan en receptores ubicados en
compartimientos profundos, sera mucho mayor gue cuando |os receptores se encuentran en
tgjidos que son répidamente accesibles a farmaco. Un gjemplo de este caso lo congtituye la
buprenorfina, un analgésico opioide cuya accidn requiere de su distribucion a tegjidos
inaccesibles (modelo de tres compartimientos). El tiempo de la concentracion méxima
después de su administracion IM es de 2 a5 minutos, pero su efecto maximo requiere de 1
hora; b) Otra consideracién determinante del tiempo parael efecto maximo guarda relacion
con la naturdeza del mecanismo de accion dd farmaco. Si e mismo involucra alteraciones
en procesos celulares compleos caracterizados por numerosos pasos secuenciales o la
estimulacidn de receptores cuya transduccion de sefides es lenta, € tiempo que transcurre
desde la ocupacion del receptor hastala gparicion del efecto en €l 6rgano o tgjido hade ser
prolongado. Un gjemplo delo anterior se observacon lawarfarina, cuyo efecto anticoagulante
es retardado, ya que e mismo requiere de lainhibicion de la sintesis de prototrombina. Otro
giemplo o constituyen los esteroides (corticosteroides, mineralocorticoides, esteroides
sexuales, entre otros), cuyos receptores intracelulares muestran una gran lentitud en sus
procesos de sefidizacion (regulacion de la expresion génica), por lo que € efecto de estos
agentes se observa varias horas después de su administracion, a ser este tiempo necesario
parala sintesis de nuevas proteinas.

tiempo paralograr el estado estacionario (timeto steady-state, plasma concentration,
time to reach steady state). V éase ESTADO ESTACIONARIO, TIEMPO PARA LOGRAR EL.

tiempo paralograr la concentracién maxima (time to maximum concentration). V éase
TIEMPO MAXIMO.

tiempo promedio deresidencia (mean residencetime, MRT). V éase ResiDeENCIA, TIEMPO
PROMEDIO DE.
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titulacion de la dosificacion (dosage titration). En la terapia medicamentosa, la
determinacion de la dosis exacta necesaria para producir en un paciente determinado €
efecto terapéutico deseado, la cual se efectlia por medio de la vigilancia de la respuesta
farmacol dgica, las concentraciones plasméticas del medicamento o ambas cosas. En este
procedimiento, la dosis del medicamento se aumenta gradua mente hasta lograr la dosis
Optima. El proceso de titulacion permite establecer |a bosiFICACION EFECTIVA MINIMA.

tolerabilidad (tolerability). Caracteristicao cuaidad del propio farmaco paracausar efectos
indeseados. El término tolerabilidad no debe confundirse con tolerancia, porque éste se
refiere a una caracteristica del paciente. Véase ToLERANCIA FARMACOLOGICA.

tolerancia cruzada (cross-tolerance). Tolerancia que se desarrolla a los efectos de
medicamentos que muestran una accion farmacolégica similar, particularmente cuando
éstos actlian en un mismo receptor. Como la tolerancia usuamente no se desarrolla de
forma igua a todos los efectos del medicamento, en agunos casos € indice terapéutico
puede disminuir. Existen otras situaciones que se distinguen por € desarrollo delatolerancia
alos efectos tdxicos de los medicamentos y que resultan, por |o tanto, en un aumento en €
indice terapéutico. Véase TOLERANCIA FARMACOLOGICA.

tolerancia, margenes de (tolerance limits). Porcentges maximo y minimo permisiblesde
la cantidad declarada de un principio activo. Sinénimo: limite de tolerancia.

tolerancia, tolerancia farmacol6gica(drug tolerance, pharmacological tolerance). 1)
Circunstancia caracterizada por una disminucion en la capacidad de respuesta, la cua se
adquiere después de un contacto repetido con un determinado medicamento o con otros de
similar actividad farmacol 6gica. Latoleranciafarmacol 0gica se caracteriza por lanecesidad
de aumentar las dosis sucesivas para producir efectos de igual magnitud o duracion a los
logradosiniciamente. Unade las causas de latol eranciafarmacol 6gica puede ser lainduccion
enzimética en labiotransformacién del farmaco o, en el caso de los opioides, |os barbituricos
y € etanol, agun tipo de adaptacion de las neuronas. Véase TOLERANCIA CRUZADA Y
TaquiFiLaxis. 2) Circunstancia en laque es necesario aumentar la cantidad de medicamento
para producir un efecto bioldgico especifico en un determinado individuo. El uso del término
tolerancia al medicamento no esrecomendable puesto que no distingue claramente entrela
tolerancia farmacologica y la taquifilaxis. Véase ToLERABILIDAD.

toxicidad (toxicity). Calidad toxicade unasustancia. Grado en que unasustanciaes nociva.
Fendmenos nocivos debidos a una sustancia o medicamento y observados después de su
administracion.

toxicidad aguda (acute toxicity, toxic effect). Laque se observaacorto plazo despuésdela

administracion de un principio activo en una dosis 0 en varias dosis en un periodo de tiempo
de un dia 0 menos.

toxicidad aguda, estudiosde (acutetoxicity studies). Estudios de seguridad efectuadosen
ciertos animaes de laboratorios (roedores, perros, gatos 0 monos) en los cuaes € efecto
(comienzo y duracion de la respuesta farmacol6gica, muerte, etc.) producido por la
administracion de una o varias dosis, en un periodo generalmente menor a 24 horas, se
observa durante un periodo de 7 a 14 dias. La prueba mas cominmente empleada en estos
estudios eraladeterminacion deladosisletal mediana. Hoy en diase emplean otras. Véanse
Esrubios prRecLiNICOs, Dosis LETAL MEDIANA Y Dosis MAXIMA NO LETAL.
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toxicidad anormal, prueba de (undue toxicity test, safety test). Técnica empleada para
detectar cualquier toxicidad inaceptabl e e inesperada que se introduce durante lafabricacion
0 que aparece durante el almacenamiento de un medicamento. Esta prueba no esté destinada
aevauar latoxicidad intrinseca del principio activo y se aplica, generdmente, a antibidticos
de uso parenteral. Sinénimo: prueba de toxicidad indebida.

toxicidad cronica(chronic toxicity, toxic effect). Laobservadatranscurrido cierto tiempo
de la administracion de dosis repetidas de un determinado medicamento.

toxicidad cronica, estudiosde (chronic toxicity studies). Estudios cuyaduracion seextiende
de medio afio a siete o0 diez afios y que se efectlian generalmente en perros 0 monos para
evaluar ciertos medicamentos incluidos en categorias de riesgos especiaes, tales como
anticonceptivos orales y bloqueadores beta adrenérgicos.

toxicidad fetal (fetal toxicity). Efectos adversos producidos por sustancias quimicas en €
feto que con frecuencia llevan a desarrollo de malformaciones. Las indicaciones para €
uso de medicamentos en mujeres embarazadas dependen dd tipo de medicamento y de la
etapadel embarazo. Algunos medicamentos se deben evitar durantetodo € embarazo porque
interrumpen & desarrollo fetal normal; otros, durante el primer trimestre, por su alto potencia
de provocar malformaciones; finalmente, agunos medicamentos deben evitarse d final del
embarazo o cercade parto, porque pueden inducir aborto o afectar las funcionesfisioldgicas
del feto o dd neonato. El término toxicidad fetal tiene una acepcion mas amplia que
TERATOGENICIDAD. La produccion en € feto de ictericia neonatal, trombocitopenia, las
interferencias en € proceso de implantacion del 6vulo fertilizado y la disminucidn de la
sobrevivencia neonatal son manifestaciones de efectos toxicos fetales que, en un sentido
estricto, no son consideradas como efecto teratogénicos. Véanse TERATOGENICIDAD Y
MEDICAMENTOS DE USO DURANTE EL EMBARAZO, CATEGORIA DE LA FDA DE Los.

toxicidad indebida, prueba de (undue toxicitiy test). Véase ToxICIDAD ANORMAL, PRUEBA
DE.

toxicidad subaguda, estudios de (subacute, subchronic toxicity studies). Evauacion de
los efectos adversos observados en animal es de laboratorio que resultan de laadministracion
repetida de dosis de un principio activo en periodos de dos semanas a tres meses.
Recientemente se hacomenzado aemplear € término subcr énico por laconfusion causada
por € vocablo "subagudo”.

toxicidad subcrénica, pruebasde (subchronic toxicity tests). V éase ToxICDAD SUBAGUDA,
ESTUDIOS DE.

toxicocinética (toxicokinetic, TK). Estudio cuantitativo en animales de laboratorio y en
humanos de la concentracion 'y del perfil temporal de los xenosioTicos durante |0s procesos
de absorcion, distribucién, excrecién y biotransformacion de dichas sustancias, sus
precursoresy metabolitos. Latoxicocinética, al igual quelafarmacocinética, empleamodelos
cinéticos tales como modelos linedles 0 no lineales compartimentales o fisologicos. La
toxicocinética juega un papel muy importante en los estudios de toxicidad durante la etapa
preclinicade desarrollo de los medicamentos y permite extrapolar 1os resultados obtenidos
en una especie de animal de laboratorio aotroy de ellos alos seres humanos. Ademés, y en
combinacién con estudios farmacocinéticosy farmacodinamicos, sirve paraeval uar € riesgo
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dd uso de posibles farmacos en humanos. |gua mente la toxicocinética permite establecer
limites para sustancias téxicas presentes en el ambiente. V éase FARMACOCINETICA.

toxicologia (toxicology). Cienciaque estudialos efectos adversos de las sustancias quimicas
en los organismos vivientes. Generalmente, se reconocen tres éreas principales de la
toxicologia: 1) toxicologia ambiental; 2) toxicologia clinica; 3) toxicologia forense. La
toxicologia clinica se ocupa dd estudio de aguellas enfermedades que son causadas 0 se
encuentran asociadas con los medicamentos (enfermedades iatrogénicas) 0 sustancias
quimicas toxicas presentes en € ambiente. Como ningin medicamento se encuentra libre
de efectos toxicos, uno de los objetivos de la toxicologia consiste en determinar s los
beneficios que ofrece € uso de un medicamento para un proposito definido y empleado en
determinadas condiciones, justifican los riesgos a los que se expone e paciente durante su
administracion. Véase |ATROGENIA.

traduccion (translation). Proceso también denominado expresion génica, através del cual
lainformacién contenida en e ARN, 0 maés precisamente e ARN mensgjero, se expresa
por medio del ARN de transferencia (tARN) en una secuencia determinada de los
aminoécidos de una cadena polipeptidica o de una proteina. Este proceso se conoce también
como sintesis proteica. Los medicamentos denominados oligonucl edtidos antisentido inhiben
el proceso de traduccion. Véanse ARN pe TRANSFERENCIA, ARN MENSAJERO Y MEDICAMENTOS
GENETICOS.

transcripcién (transcription). Proceso mediante €l cual se transfiere la informacién
contenidaen e ADN al ARN. En este paso especifico, se produce un tipo especial de ARN,
el ARN mensgero (MARN). En los Ultimos afios se ha puesto gran interés en e desarrollo
de medicamentos que interfieren con e proceso de transcripcion y que se conocen como
oligonucléotidos antisentido. Véanse MebpicamenTos GeneTicos Y ARN MENSAJERO.

transcriptasarever sa(reversetranscriptase). Véase ReTroviRuS.

transduccion (transduction). En biologia molecular, transferenciaen la que un fago actlia
como vector de materia genético bacteriano de una bacteria a otra. Ejemplo: transferencia
de plédsmidos de resistencia o pldsmidos R. No se debe confundir esta transduccion con la
Transpbuccion pe sefaL (Véase) de los medicamentos.

transduccién de sefial (signal transduction). Enfarmacodinamia, proceso que ocurre entre
laformacién del complejo medicamento-receptor y € inicio de la respuesta farmacol dgica.
No se debe confundir € término Transbuccion De seNAL con Transbuccion (V éase).

transformada de probit (probit transformation). Transformacion de una curva de
distribucion normal, como la curva de dosis-efecto cuantal, a una linea recta, en la cud la
abscisarepresentadiferentesvaloresy la ordenada se expresaen va ores de probit (probability
unit). Lascurvasde probit se usan con frecuenciaen laeva uacion de los medicamentos. En
FARMACODINAMIA, Se recomienda la representacion de probit como método expedito parala
determinacion de las dosis efectivas medianas u otras respuestas cuantales. En estudios de
disolucidn, las gréficas de probit se emplean paraevauar lavel ocidad de disolucién puesto
que sirven para linearizar la cantidad total de medicamento disuelto en un tiempo
determinado. En FARMACOGENETICA, las curvas de probit permiten establecer s ladistribucion
de un efecto en una poblacién determinada de individuos se encuentra normamente
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distribuida como parte de una misma poblacion de sujetos o S existen otros submodos o
subgrupos de individuos. Véanse también Fenotipo; DisoLucion, estubios be; CURVA DE
DOSIS-EFECTO CUANTAL Y la llustracion No. 17.

llustracion No. 17

Aplicacion de latransformacién de probit en un estudio de farmacogenéticaen € cual se evalta la distribucion
delaactividad enzimética (razén metabdlica) en una poblacion de sujetos. Se observa una curvadivididaen dos
segmentos espaciados, |o cua indica la existencia de dos subgrupos de sujetos. Como las dos curvas son
esencialmente lineales, se puede inferir que en estas subpoblaciones las respectivas distribuciones de la razén
metabdlica se encuentran normalmente distribuidas, particularmente en la primera de éllas.

81 > ¢
l‘.
af ee of
6__
=

2__.
0 : : : : : : : :
-15 -1.0 -05 0.0 0.5 1.0 15 2.0 25
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trandocalizacion biolgica (biotranslocation). V éase BIOTRANSLOCALIZACION.

transporte activo (active transport). Transferenciade las moléculas de un medicamento a
través de una membrana en contra de un gradiente de concentracion y mediante € uso de
procesos energéticos de la membrana. Estatransferencia utiliza una proteina acarreadora o
transportadora.

transporte facilitado (facilitated difussion, facilitated transport). Transferenciade las
moléculas de un medicamento a través de una membrana mediante & uso de una proteina
acarreadora o transportadora y en direccion del gradiente de concentracion. A diferencia
dd transporte activo, la transferencia del medicamento no procede en contra del gradiente
y ocurre sin gasto energético. Los substratos del transporte facilitado deben tener
determinadas estructuras quimicas. Sinénimo: difusién facilitada.

transporte pasivo (passive transport). Movimiento de las mol écul as de un medicamento a
través de una membrana sin gasto energético. El transporte pasivo mas importante es la
difusién, que depende de un gradiente de concentraciéon. Sinénimo: difusién pasiva.
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transporte por paresdeiones(ion-pair transport). Véase ABSORCION POR PARES DE IONES.

tratamiento con medicamento nuevo deinvestigacion (investigational new drug treatment,
IND treatment investigational new drrug, TIND). ProgramadelaFDA delos Estados Unidos
quefacilitadl acceso de medicamentos que se encuentran en laetapa experimenta apacientes
gravemente enfermos. Este es un programa voluntario en € cua participan los |aboratorios
fabricantes de nuevos medicamentos y en e cua estos laboratorios, generamente, donan
los medicamentos. Aunque este programa no esta limitado d tratamiento del SIDA, surgié
araiz de las necesidades que dicha enfermedad ha presentado.

tratamiento de control negativo (negative control treatment). Véase MebICAMENTO O
PROCEDIMIENTO DE CONTROL NEGATIVO.

tratamiento, normasuniformesde (standard normsfor treatment, standarized treatment
protocols, standard treatment protocol s). Guias detratamiento, norma mente desarrollados
por un grupo técnico, que se emplean para orientar y capacitar a personal médico.

tumor ogenicidad (tumorigenicity). Capacidad de un medicamento de producir neoplasmas,
sin gque ellos necesariamente sean carcinomas o tumores malignos. En algunos casos, se
distingue la tumorogenicidad de un medicamento de sus propiedades carcinogénicas. Asi,
cuando en la RotuLAcion se reportan los resultados obtenidos en la etapa preclinica del
desarrollo de los medicamentos, es conveniente informar sobre la produccién de tumores,
aun cuando €llos sean benignos. Véase CARCINOGENICIDAD.

ultramicronizacion (ultramicronization). Reduccion de las particulas del principio activo
a dimensiones de menos de un micrometro (1 Fm), generdmente de 0,1 Fm o menores.

unidad de despacho (unit of issue). V éase DiSPENSACION, UNIDAD DE.

unidad dedosificacion, cantidad deingrediente por la (dosagestrength). V éase Contenibo
DE LA UNIDAD DE DOSIFICACION.

unidad dedosificacion, contenido dela(dosage strength). V éase ConNTENIDO DE LA UNIDAD
DE DOSIFICACION.

unidad dedosificacion, potencia dela (dosage potency). V éase CoNTENIDO DE LA UNIDAD
DE DOSIFICACION.

Unidades Internacionales (International Units) Véase UNIDADES INTERNACIONLES DE
Potencia BioLoaica.

Unidades | nter nacionalesde potencia bioldgica, Ul (International Units of biological
potency, 1U). Expresién de la actividad que caracteriza a una determinada cantidad de un
patron bioldgico de referencia. Las Unidades Internacionales son definidas por la
Organizacion Mundia de la Salud (OMS) para Estandares Bioldgicos Internacionales y
Preparaciones Bioldgicas de Referencia Internacionales. En los Estados Unidos, |a
Farmacopea X X111 emplea Unidades USP y, a menos que se indique lo contrario, ellas son
equivaentes alas Unidades Internacionaes. En la actualidad, las Unidades Internacionales
se emplean para describir la potencia de productos biolgicos y con decreciente frecuencia
la actividad de preparados vitaminicos y antibidticos. Es posible encontrar en la rotulacion
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de algunos productos vitaminicos € contenido expresado en Ul o en unidades de masa.
V éanse PATRON BIoLOGICO DE REFERENCIA Y PrODUCTOS BIOLOGICOS.

Unidad I nternacional (International Unit). Actividad especificacontenidaen unacantidad
determinada del respectivo patrén bioldgico internaciona o de la preparacion bioldgica de
referencia internacional. Dicha unidad es definida por la OMS para un peso determinado
de producto hiologico en @ momento de su eaboracidn y reconocimiento como patron.

uniformidad (uniformity). Caracteristica de los productos medicamentosos por lacual su
consistencia, color, forma, tamafio, masa, contenido de principio activo y otras propiedades
no varian de una unidad de dosificacion a otra. En ciertas farmacopess, esta caracteristica
se denomina homogeneidad.

uniformidad de contenido, pruebade (content uniformity test). Examen para determinar
la variabilidad de la cantidad del principio activo presente en las unidades que sirven de
muestrade un determinado lote. Serecomiendaaplicar estapruebaalasformasfarmacéuticas
que contienen una cantidad rel ativamente pequefiade un principio activo sumamente potente.
Por gemplo, la Farmacopea Internaciona recomienda que larealizacion de este andlisis se
considere sdlo cuando € principio activo represente 5% o menos de la masa de la forma
farmacéutica. Esta prueba puede variar segin €l contenido presente en laformafarmacéutica
y semide respecto a rotulado o a promedio experimental encontrado. Al medirse enrelacion
al contenido rotulado, la prueba se hace mas estricta.

uniformidad de dosificacion, prueba de (dosage homogeneity test, dosage unifor mity
test). Procedimiento destinado a establecer variaciones de determinadas caracteristicas de
las unidades que componen un lote, especificamente, masay contenido del principio activo.
Sinénimo: prueba de homogeneidad de dosificacion.

uniformidad de masa, prueba de (mass uniformity test, weight uniformity test).
Procedimiento destinado a establecer la variabilidad en la masa de las unidades de
dosificacion que componen la muestra de un determinado lote. Esta pruebay la prueba de
uniformidad de contenido se aplican alasformas farmacéuticas solidas, incluidas |astabletas,
cdpsulas'y preparaciones que deben reconstituirse antes de la administracion parentera. El
empleo de una u otra de estas pruebas esté determinado por la naturaleza 'y cantidad del
principio presente en laforma de dosificacion. Por gemplo, laUSP X XII1 establece que los
requisitos de uniformidad de masa se pueden aplicar cuando los productos que van a ser
eval uados contengan 50 mg 0 més de un solo principio activo, € cua represente 50% o0 mas
por masa de la unidad de forma de dosificacion. Véase UNIFORMIDAD DE CONTENIDO, PRUEBA
DE.

univer so (population). V éase PosLACION.
uso del medicamento (drug use). V éase MEDICAMENTO, USO DEL.

uso racional del medicamento (rational drug use). Véase MEDICAMENTO, USO RACIONAL
DEL.

utilizacion del medicamento (drug utilization). V éase MEbICAMENTO, UTILIZACION DEL.

vaciado, tiempo de (emptying time). Tiempo requerido para que una sustancia pase del
estdbmago a duodeno. Por razones précticas, este tiempo se describe empleando €l concepto
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de semivida de vaciado o preferentemente el tiempo promedio de residencia. Véase
RESIDENCIA, PROMEDIO DE.

vademecum (vademecum). Listade productos medicamentosos acompafiadadeinformacion
farmacologica y tergpéutica sobre elos. Este tipo de lista no implica que los productos
hayan sido seleccionados para un sistema sanitario determinado, por lo que € término se
usa indistintamente para referirse tanto a catdlogos y compendios comerciales como a
formularios de medicamentos. Véase SistTemAa DE FORMULARIO.

validacion (validation). 1) Accion en la que se prueba que cuaquier material, proceso,
procedimiento, actividad, equipo o mecanismo empleado en la fabricacion o control puede
lograr y lograra los resultados para los cuaes se destina. 2) La obtencion y documentacion
de datos demostrativos de la confiabilidad de un método de producir € resultado esperado,
dentro de limites definidos.

valor delta(delta value). 1) Parametro deimportanciaen |os métodos estadisticos empleados
en los estudios clinicos de los medicamentos y que corresponde a la magnitud de una
diferenciaclinica o terapéuticamente importante entre dos tratamientos y que debe ser
detectada a través del estudio que se propone redlizar. La diferencia que corresponde a
vaor delta puede reflgar la mejoria que se obtiene con un tratamiento, la tolerabilidad que
muestra un medicamento en e curso ddl estudio, etc. 2) En los estudios experimentales €l
valor delta se debe establecer de forma que describa una mejoria lo suficientemente
pronunciada para ser preferida segun € criterio de la mayoria de los médicos tratantes, a
pesar de | os riesgos potenciales desconocidos que, en laopinidn delos, € nuevo tratamiento,
pudiese presentar. 2) El valor delta, junto con e poder dela pruebay lavarianza se emplean
paracalcular € tamafio de la muestra (TAmARO MUESTRAL, Véase), 0 sea el nimero minimo
de sujetos que deben ser incluidos en € estudio. 3) A via de gjemplo, en estudios
experimentales clinicos como lo son los estudios de bioequivaencias, € vaor delta es
generalmente establecido como una diferencia del 20% en la biodisponibilidad que
caracterizad producto innovador o producto de referencia, en relacion a producto de estudio.
Véanse TAMARO DE LA MUESTRA, cALcuLo DEL; Errores DE TiPO |, Il v 11I, PoTENCIA DE LA
PRUEBA Y TAMARO MUESTRAL.

valor periférico (outlier). VVéase DATO, VALOR PERIFERICO O MARGINAL.

valoracion (assay). Término empleado en la terminologia farmacopeica (Farmacopea
Internacional, USP XXIII, etc.) para referirse a la determinacion cuantitativa de la
concentracion o potencia del principio activo. Comunmente se traduce como ensayo, o
cual, en sentido estricto, no es correcto.

valoracion dehipétesis (hypothesistesting). V éase HipoTES!S, PRUEBA DE.
variancia (variance). Véase V ARIANZA.

varianza (variance). Medida de dispersion de los valores de una serie. Se calcula como
media aritmética de los cuadrados de las diferencias entre los vaores de una serie y su
media aritmética. También se ha denominado "desviacion cuadrética media’.

varianza, andlisis de la (analysis of variance, ANOVA). Méodo para estimar s las
diferencias entre medias aritméti cas de tres 0 més grupos son estadisticamente significativas.
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Es de uso comUn en estudios cooperativos de biodisponibilidad y bioequivalencia. En estos
casos se aplica para estimar § las diferencias observadas en la biodisponibilidad de los
productos empleados son atribuibles a azar o bien a otros factores. Generalmente, en esos
estudios se emplea la distribucion F. Véase Distrisucion F.

velocidad de absor cion (rate of absorption). Velocidad con que e farmaco estransferido
del sitio de absorcion alacirculacion sistémica. Lavelocidad de absorcion es unade las dos
caracteristicas que definen |l a biodisponibilidad de los medicamentos; |aotraesté representada
por & grado de biodisponibilidad (Véase BiobisroniBiLIDAD, GRADO DE). En consecuencia,
la determinacion de la constante especifica de la velocidad de absorcion (k) es una tarea
muy importante en los estudios de bioequivaencia (Véase BIOEQUIVALENCIA, ESTUDIOS DE).
L os métodos empleados para determinar k, se pueden dividir en dos categorias: 1) aguellos
que son dependientes del modelo. Cuando se emplea el modelo de un compartimiento, lak,
se determinaempleando e método de Wagner -Nelson. Sin embargo, este método muestra
ciertas limitaciones en @ andlisis de modelos farmacocinéticos bicompartimentales. En
cambio, e método de Loo-Riegelman es aplicable generamente a modelos lineales
multicompartimentales. Este método presenta la desventaja de requerir datos de la
concentracién sanguineadd farmaco después delaadministracion ora eintravenosa. Ambos
métodos presentan la ventaja adiciona de no tener que asumir un orden especifico en el
proceso de absorcion, € cua generamente es de primero o cero orden. 2) existen dos
métodos que no requieren del conocimiento del modelo farmacocinético que describe a
farmaco. Estos son € Meropo pe peconvoLucion (Véase) y e método del intercepto.

vencimiento, fecha de (expiry, expiry date, expiration date). 1) Fecha colocada en €
empaque inmediato de un producto medicamentoso que indica e periodo durante € cua se
esperaque el producto satisfagalas especificaciones. Estafecha se establece paracadalote
mediantelaadicién ddl periodo de vida (til alafechade fabricacion. 2) Fechaproporcionada
por e fabricante de una manera no codificada, que se basa en la estabilidad del producto
farmacéutico y después de la cua & medicamento no debe usarse. Sindnimos: fecha de
expiracion, fecha de caducidad.

ventalibre, medicamento de (over-the-counter drug, OTC drug). V éase MebicAMENTODE
DISPENSACION SIN RECETA. NO debe confundirse medicamento de ventalibre con medicamento
que es objeto de una certificacion de libre venta dentro del Sistema pe CERTIFICACION DE LA
CALIDAD DE Los Probuctos FARMACEUTICOS OBJETO DE COMERCIO INTERNACIONAL.

ventana terapéutica (therapeutic window). Véase INTERVALO DE CONCENTRACIONES
TERAPEUTICAS.

vidamedia (mean life). En fisicanuclear serefiere alamedia aritméticade lavida de una
especi e nuclear en un estado determinado. En farmacol ogia esta expresi én se usaamenudo
como equivaente a la expresion inglesa half life, que realmente debe traducirse como
semivipa O hemivida.

vida media biologica (biological half-life). V éase ELIMINACION, SEMIVIDA DE.
vida media de absor cion (absor ption half-life). V éase ABSoRCION, SEMIVIDA DE.

vidamediadedistribucion (distribution half-life). V éase DisTrIBUCION, SEMIVIDA DE.
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vida media de eliminacion (elimination half-life). V éase ELiMINACION, SEMIVIDA DE.

vidamediafar macoldgica (pharmacol ogical effect half-life). Véase Erecto FarRMAcoLOGICO,
SEMIVIDA DEL.

vida media plasmatica(plasma half-life). V éase Semivipa PLASMATICA.

vida util (shelf-life, expiration dating period). Periodo durante el cual se espera que un
producto medicamentoso, s se amacena correctamente, conserve las especificaciones
establecidas. La vida util se determina mediante estudios de estabilidad efectuados sobre
un numero limitado delotesdel producto y se emplea para establecer susfechas de expiracion.

vida util dealmacenamiento (shelf-life, expiration dating period). V éase A LMACENAMIENTO,
VIDA UTIL DE.

vigilancia (surveillance). En saud publica, larecoleccion einterpretacion de datos obtenidos
através de programas de monitorizacion y de cualquier otra fuente, los cuales sirven para
detectar y evaluar cambios en la situacion sanitaria de una poblacion. Lavigilanciarequiere
el andliss profesional y cuidadoso de los datos y debe llevar a recomendaciones sobre
acciones de control.

vigilancia delasconcentracionester apéuticosde medicamento (therapeutic drug level
monitoring). Véase CoNCENTRACIONES TERAPEUTICAS DEL MEDICAMENTO, VIGILANCIA DE.

vigilancia del medicamento durante la comer cializacion (postmarketing drug
surveillance, PMDS). Recopilacion y evaluacion sisteméticade lainformacion sobre el uso
de medicamentos y sus efectos durante su comercializacién, o sea durante la Fase 1V.
Tradicionamente, € término se ha aplicado al estudio de los efectos indeseables, pero en la
actualidad comprende, ademas, la evaluacion de su efectividad en su uso acostumbrado o
cuando se emplea para nuevas indicaciones. Véanse también Estupios cLinicos De FASE |V
y MEDICAMENTO, EPIDEMIOLOGIA DEL.

vigilancia durantela comer cializacion (postmar keting drug surveillance, PMDS). V éase
VIGILANCIA DEL MEDICAMENTO DURANTE LA COMERCIALIZACION.

vigilanciaintensiva de caso (intensive case monitoring). Método empleado en € estudio
de los efectos indeseables de los medicamentos que comprende la recoleccién de datos
sobre sus usos y efectos, usualmente en pacientes hospitalizados.

vigilancia poscomer cializacion (postmarketing surveillance). Véase ViciLANCIA
POSREGISTRO.

vigilancia posregistro (postmarketing surveillance). Vigilancia posterior al registro del
medicamento. Es preferible hablar de "vigilancia del medicamento durante la
comercidizacion”, ya que es posible que algunos medicamentos se registren 0 que su uso
Se autorice Sin que necesariamente sean comercializados en un determinado pais. También
es preferible evitar € uso de la expresion "vigilancia poscomerciadizacion”, ya que puede
prestarse a interpretaciones incorrectas. Sindnimos:. vigilancia poscomercializacion;
vigilancia del medicamento durante la comerciaizacion.

violacion del protocolo clinico(violation of clinical protocolo). Véanse ProtocoLocLinico
Yy PROTOCOLO, VIOLACION DEL.
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volumen aparente de distribucion (apparent volume of distribution, volume of
distribution,Vapp). V éase DISTRIBUCION, VOLUMEN DE.

xenobidticos (xenobiotics). Sustancias presentesen el ambientey extrafiasa organismoy
que poseen actividad biologica. Los medicamentos y los plaguicidas son ejemplos de
xenobioticos. Véase SUSTANCIAS EXOGENAS.
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ADVERTENCIAS PARA LA CONSULTA DEL LISTADO DE ACRONIMOS

Las palabras correspondientes a los acronimos aparecen en espafiol seguida por el idioma
en el cual se originan, espafiol y latin.

Las palabras en inglés estan en paréntesis y cursivas y las letras que aparecen en el
acrénimo se han subrayado.

Cuando las siglas de los acronimos estan separadas por una diagonal (/) el primero
corresponde al acronimo en espaiiol y el segundo en inglés.

LisTADO DE ABREVIATURAS, ACRONIMOS, SIGLAS, SiMBOLOS Y SINONIMOS

(LAASSS]

a:  simbolo del prefijo griego atto del Sistema Internacional

atto:  prefijo del Sistema Internacional cuyo significado corresponde a
10°'® partes de la correspondiente unidad y cuyo simbolo es a (ej:
attogramo = ag = 10°'% g)*

aa: de cada uno, ana (of each)
AA: absorcion atdmica (atomic absorption)

AADA: solicitud abreviada para medicamentos antibidticos, FDA, EUA
(abbreviated antibiotic drug application)

AAPS: Asociacion Americana de Cientificos Farmaceuticos, EUA
(American Association of Pharmaceutical Scientists)

ab ovo:  desde el principio
ABC/AUC: area bajo la curva (area under the curve)*

ABPI: Asociacion de la Industria Farmacéutica Britanica, Reino Unido
(Association of British Pharmaceutical Industry)

ABR:  reaccidn adversa a un producto biolégico* (adverse biological
product reaction)*

'Las entradas sefialadas con asteriscos (*) se encuentran detalladas en el Cuerpo del Glosario.
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a.c..

ACCP:

ACE-I:

ACP:

ACPT:

ACS:

ACT:
ACTH:
ACV:
ad lib:
ADME:

ADN/DNA:
ADR:
ADRAC:

AE:
AE/AE.:

TAEA:

AFCR:

Ag:

AHA:

AIM:

antes de comer, ante cibum (before meals)

Colegio Americano de Farmacologia Clinica, EUA (American
College of Clinical Pharmacology)

inhibibidor de la enzima convertidora de la angiotensina
(angiotensin converting enzyme inhibitor)

Asociacion de Farmacologia Clinica, EUA (Association of Clinical
Pharmacology)

Asociacion Americana de Farmacologia Clinica y Terapéutica, EUA
(American Association for Clinical Pharmacology and Therapeutics)

Sociedad Americana de Quimica, EUA (American Chemical
Society)*

investigaciones clinicas aplicadas (applied clinical trials)
hormona adrenocorticotropica (adrenocorticotropic hormone)
accidente cerebrovascular (cerebrovascular accident)

cuando se desee, ad libitum (at pleasure)

absorcion, distribucidén, metabolismo, excrecion (absorption,
distribution, metabolism, excretion)

acido desoxiribonucleico (deoxyribonucleic acid)*
reaccion adversa al medicamento (adverse drug reaction)*

comité asesor sobre reacciones adversas (adverse drug reaction
advisory committee)

evento adverso (adverse event)*

experiencia o evento adverso al medicamento (adverse drug
experience/event)*

Oganismo Internacional de Energia Atomica (International Atomic
Energy Agency)

Federacion Americana de Investigacion Clinica, EUA (American
Federation of Clinical Research)

antigeno (antigen)

Asociacion Americana de Hospitales (American Hospital
Association)

fabricante de ingredientes activos (active ingredient manufacturer)

alfa: denominacion de la constante asociada con la fase de
distribucién* (modelo de dos compartimientos)*
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ALIFAR:

ALT:
AMA:

ANA:
ANDA:

ANOVA:
ANSI:

AOA:

AOAC:

APHA:

APhA:

AR:
ARN/RNA:
ASA:
ASCPT:

ASHP:

ASPET:

AST:

ASTM:

ATC:

Asociacion Latinoamericana de Industrias Farmacéuticas
(Latinamerican Association of Pharmaceutical Industries)

alanina transaminasa (alanine aminotransferase)

Asociacion Médica Americana, EUA (American Medical
Association)

anticuerpo antinuclear (antinuclear antibody)

solicitud abreviada de medicamento nuevo, EUA (abreviated new
drug application)*

analisis de varianza (analysis of variance)*

Instituto Nacional Americano de Estandares, EUA (American
National Standards Institute)

Asociacion Osteopatica Americana (American Osteophatic
Association)

Asociacidon de Quimicos Analiticos Oficiales, EUA (Association of
Official Analytical Chemists)

Asociacion Americana de Salud Puablica, EUA (American Public
Health Association)

Asociacion Farmacéutica Americana, EUA (American
Pharmaceutical Association)

reactivo analitico (analytical reagent)
acido ribonucléico (ribonucleic acid)*
acido acetilsalicilico (acetylsalicylic acid)

Sociedad Americana de Farmacologia Clinica y Terapéutica
(American Society for Clinical Pharmacology and Therapeutics)

Sociedad Americana de Farmacéuticos de Hospital, EUA (American
Society of Hospital Pharmacists)

Sociedad Americana para la Farmacologia y la Terapéutica
Experimental (American Society for Pharmacology and
Experimental Therapeutics)

aspartato aminotransferasa (aspartate aminotransferase)

Asociacion Americana para Pruebas y Materiales, EUA (American
Society for Testing and Materials)

Clasificacion Anatomo-Terapéutica-Quimica (Anatomical
Therapeutic Chemical Classification)*
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ATCC:

ATP:
AUC/ ABC:

AUC

AUC
AUC

AUC,

PP’

AUC,

v:

AV:
AW:
BAAR:
BAM:

BAN:
BCE:
BCG:

BEW:
b.i.d./:
BIND:

BIREME:
BMA:
BP:

BPC:

06t"

064"

164

Asociacion Americana de Tipos de Cultivo, EUA (American Type
Culture Collection)

trifosfato de adenosina (adenosine triphosphate)

Area Bajo la Curva (Area Under Curve)

area bajo la curva de la concentracion plasmatica del medicamento
versus tiempo desde el tiempo cero al tiempo t*

area bajo la curva desde tiempo cero a tiempo infinito*

area bajo la curva de la concentracion plasmatica del medicamento
versus el tiempo desde el tiempo t al tiempo infinito *

area bajo la curva del medicamento, formulacion o productos de
referencia

area bajo la curva resultante de la administracion por via intravenosa
del medicamento

atrioventricular (atrioventricular)
peso atomico (atomic weight)
bacilo acido-alcohol resistente (acid-alcohol resistant bacillus)

Manual Analitico de Bacteriologia, EUA (Bacteriological Analytical
Manual)

Nombre Britanico Aprobado, Reino Unido (British Approved Name)
evento clinico beneficioso (benefical clinical event)
Bacillus Calmette-Guérin

beta: denominacion de la constante hibrida asociada con la fase de
eliminacién* (modelo de dos compartimientos)*

peso equivalente biologico* (biological equivalent weight)
dos veces al dia, bis in die (twice a day)

nuevo medicamento bioldgico de investigacion (biological
investigational new drug (FDA, EUA)

Biblioteca Regional de Medicina
Asociacion Médica Britanica (British Medical Association)
Farmacopea Britanica, Reino Unido (British Pharmacopoeia)*

Comision de la Farmacopea Britanica, Reino Unido (British
Pharmacopeia Comission)
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BPC:

BPF:
BPL:
BPM:

BS:
BSA:
BUN:

CA:

caps:

CAS:

CAS N*:
CAT/TAC:

c.b.:

CBER:

cc:
CCV:
CDC:

CDER:

Codex Farmacéutico Britanico, Reino Unido (British Pharmaceutical
Codex)

buenas practicas de farmacia* (good pharmacy practices)
buenas practicas de laboratorio (good laboratory practices)

buenas practicas de manufactura, fabricacion (good manufactory
practices)

patron bioldgico internacional (international biological standard)
area de la superficie corporal (body surface area)

nitrégeno de urea en sangre (blood urea nitrogen)

biopsia (biopsy)

concentracion del medicamento en el plasma*

simbolo del prefijo centi en el Sistema Internacional

prefijo del Sistema Internacional cuyo significado corresponde a 1072
partes de la correspondiente unidad (ej: centimetro = cm = 102 m)*

concentracion del medicamento a tiempo cero después de una
administracion intravenosa

Abstractos Quimicos de la Asociacion Americana de Quimica
(Chemical Abstracts)

capsula, capsula (capsule)

Servicios de los Chemical Abstracts, EUA (Chemical Abstracts
Services)*

N° de registro del servicio de los Chemical Abstracts

tomografia axial computarizada de alta resolucion (high resolution
computarized axial tomography)

cantidad buena (suficiente) para llegar a un determinado peso o
volumen o para formular una unidad de dosificacion solida

Centro para la Evaluacion e Investigacion de Productos Biologicos,
FDA, EUA (Center for Biologics Evaluation and Research)

centimetro cubico (cubic centimeter)
cirugia cardiovascular (cardiovascular surgery)

Centro para el Control de Enfermedades, EUA (Center for Disease
Control)

Centro para la Evaluacion e Investigacion de los Medicamentos,
FDA, EUA (Center for Drugs Evaluation and Research)
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cDNA:
CDRH:

CEM:
CERA:

CFR:

CFR:

CFS:
CHF/CCF:
CHCM:

CHO:
Ci:
CIM:
CIM,:

50°

CIM, :

90°

CIOMS:

CIR:

CL:

Cl:
CLAR:

ClL:

Cl

organ’

Cl:
ClL :

int”

hep”

acido desoxiribonucleico complementario (complementary DNA)

Centro para Dispositivos y Salud Radiologica, FDA, EUA (Center
for Devices and Radiological Health (FDA, EUA)

Concentracion Efectiva Minima

Consejo Europeo para Asuntos Regulatorios, Comunidad Econémica
Europea (Council for European Regulatory Affairs)

Cddigo de Regulaciones Federales, EUA (Code of Federal
Regulations)

Cddigo del Registro Federal, EUA (Code of Federal Register)
factor de seguridad determinado (certain safety factor)
falla cardiaca (congestive heart/cardiac failure)

concentracion de hemoglobina corpuscular media (mean cell
hemoglobin concentration)

carbohidratos (carbohydrates)
curie
centro de informacion de medicamentos

concentracion inhibitoria minima para lograr una inhibicién del
50%* (mimimun inhibitory concentration)

concentracion inhibitoria minima para lograr una inhibicién del
90%* (mimimun inhibitory concentration)

Consejo de las Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas
(Council for International Organizations of Medical Sciences)*

cociente de incidencia acumulada (cumulate incidence ratio)
depuracién* (aclaramiento) (clearance)*
depuracion* (aclaramiento) (clearance)

cromatografia liquida de alta resolucion (High Resolution Liquid
Chromatography)

depuracion (aclaramiento) hepatico (hepatic clearance)*
depuracion* (aclaramiento) por la via hepatica (hepatic clearance)
depuracion orgénica o por un 6rgano (organ clearance)
depuracion (aclaramiento) intrinseca (intrinsic clearance)
depuracion (aclaramiento) intrinseca (intrinsic clearance)

depuracion por biotransformacion (metabolic clearance)
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Cl

renal”

ClS:

Cl

max,ss”

C

CME:
CME:

C

C

CMP:
CMR:
COMT:

COST:

CP:

CPhA:

CPK:

min’

Clr:

total”

MAX, EE*

CMDRH:

MED,EE*

CMI/MIC:

MIN,EE*

depuracion minima (minimum clearance)

depuracion* (aclaramiento) por la via renal (renal clearance)*
depuracion* (aclaramiento) por la via renal (renal clearance)
depuracion* (aclaramiento) sistémica o total (systemic clearance)*
depuracion*® (aclaramiento) total o sistémica (total clearance)
concentracion maxima (maximum concentration)

concentracion maxima durante el estado estacionario* (maximum
concentration during steady-state)

concentracion maxima durante el estado estacionario

Centro para Dispositivos Médicos y Salud Radiologica, FDA, EUA
(Center for Medical Devices and Radiological Health)

concentracion minima efectiva (minimum effective concentration)*
cociente molar equiefectivo (equi-effective molar ratio)
concentracion media durante el estado estacionario

concentracion minima inhibitiva (minimun inhibitory concentration)
Concentracion minima (minimum Concentration)

concentracion minima durante el estado estacionario

concentracion minima durante el estado estacionario® (minimum
concentration during steady-state)

Comision de los Productos Medicinales de Marca de Fabrica, Union
Europea (Committee for Proprietary Medicinal Products)

Centro para la Investigacion de los Medicamentos, Reino Unido
(Center for Medicines Research)

catecol-O-metiltransferasa (catechol-O-methyltransferase)

Colaboracion Europea en Ciencia y Tecnologia (European
Cooperation on Science and Technology, Comunidad Econémica
Europea)

quimicamente puro (chemically pure)
concentracion plasmatica del medicamento™

Asociacion Canadiense Farmacéutica (Canadian Pharmaceutical
Association)

creatina fosfoquinasa (creatine phosphokinase)
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CPKD:
CPMP:
CPT:
CRM:
CRM:

CS:

C.S.:
CSA:
CSA:
CSD:

CSDD:

CSF:
CSM:

c.s.p:

(Css)max:

(Css)min:

CT:

CT

ss’

index”

farmacocinética y dinamia clinicas (clinical pharmacokinetics and
dynamics)

Comité para los Productos Medicinales de Marca, Comunidad
Econdémica Europea (Committee for Propietary Medicinal Products)

farmacologia clinica y terapéutica (clinical pharmacology and
therapeutics)

Centro para la Investigacion de Medicamentos, Reino Unido (Centre
for Medicines Research)

comité para la revision de medicamentos (committee on the review
of medicines)

solucion colorimétrica (colorimetric solution)

cantidad suficiente para llegar a un determinado peso o volumen o
para formular una unidad de dosificacion solida*

Ley sobre Sustancias bajo Control, EUA (Controlled Substances
Act)

Asociacion Canadiense de Estdndares, Canada (Canadian Standard
Association)

Comité para la Seguridad de los Medicamentos, EUA (Committee
on Safety of Drugs)

Centro para el Estudio del Desarrollo de los Medicamentos, EUA
(Center for the Study of Drugs Development)

fluido hematoencefalico (cerebrospinal fluid)

Comité para la seguridad de los medicamentos, Reino Unido
(Committee on Safety of Medicines)*

cantidad suficiente para llegar a un determinado peso o volumen o
para formular una unidad de dosificacion solida*

concentracion promedio del medicamento durante el estado
estacionario

concentracion maxima durante el estado estacionario (maximum
concentration during steady-state)

concentracion minima durante el estado estacionario (minimum
concentration during steady-state)

estudio, evaluacién o investigacion clinica (clinical trial)
concentracion del medicamento en la sangre a un tiempo t

indice concentracion tiempo
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CV:
CVM:

CVS:
CVMP:

CVP:
D:
d:

deci:

DCI/INN:

DDD:
DDP/PDD:
DE/ED:
DESO:

DEQS:

DE99:
de novo:

DESI:

DIC:

D,
DIU:
DL :

DOPA:
DOS:

DPAC:

DPT:

coeficiente de varianza (coefficient of variation)*

Centro para la Medicina Veterinaria, FDA, EUA (Center for
Veterinary Medicine)

sistema cardiovascular (cardiovascular system)

Comité para Productos Médicos Veterinarios, Comunidad
Econdémica Europea (Committee for Veterinary Medicinal Products)

presion venosa central (central venous pressure)
dosis (dose)
simbolo del prefijo deci del Sistema Internacional

prefijo del Sistema Internacional cuyo significado corresponde a 10!
partes de la correspondiente unidad (ej: decimetro = dm = 10! m)*

denominacion comun internacional (international nonproprietary
name)*

dosis diaria definida (defined daily dose)

dosis diaria prescrita (prescribed daily dose)

dosis efectiva (effective dose)*

dosis efectiva mediana (median effective dose)*

dosis efectiva para el 95% de la poblacion (median effective dose)
dosis efectiva maxima (maximal effective dose)*

de nuevo, desde el comienzo

ejecucion del estudio de eficacia de los medicamentos, EUA (drug
efficacy study implementation)

coagulacion intravascular diseminada (disseminated intravascular
coagulation)

dosis administrada del farmaco por via intravenosa
dispositivo intrauterino (intrauterine device)

dosis letal minima (minimum lethal dose)*
dihidroxifenilalanina (dihydroxyphenylalanine)
sistema operativo de disco (disk operating system)

dialisis peritoneal ambulatoria continua (continuous ambulatory
peritoneal dialysis)

difteria, pertusis, tétano (diphteria, pertussis, tetanus)
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DRTL:
DTI:
DTSO:

DUE:
DUR:

DURG:

hexa:

EACPT:

ECA:

ECD:
ECG:
ECT:
ED 50"

EDQS:

EDQS:

ED99:

EDC:

EDC:
EDCP:

EEC:
EEG:

Laboratorio para Investigacién y Prueba del Medicamento, EUA
(Drug Research Testing Laboratory)

Dosi toéxica minima
Dosis toxica mediana
evaluacion del uso de medicamentos (drug use evaluation)

En Europa, investigacion sobre utilizacion de medicamentos (drug
utilization research); en EUA, revision sobre utilizacion de
medicamentos (drug utilization review)

grupo de investigacion sobre utilizacion de medicamentos (drug
utilization research group)

diagnéstico (diagnostic)
simbolo del prefijo exa del Sistema Internacional

prefijo del Sistema Internacional cuyo significado corresponde a 10'®
partes de la correspondiente unidad (ej: hexagramo=Eg= 10'8g)*

Asociacion Europea de Farmacologia Clinica y Terapéutica
(European Association of Clinical Pharmacology and Therapeutics)

enzima convertidora de la angiotensina (angiotensin converting
enzyme)

detector de captura de electrones (electron capture detector)
electrocardiograma (electrocardiogram)

terapia electroconvulsiva (electroconvulsive therapy)

dosis efectiva mediana (median effective dose)*

dosis efectiva para el 95% de la poblacion (median effective dose)*

dosis efectiva para el 95% de la poblacion (effective dose for 95% of
the population)*

dosis efectiva maxima (maximal effective dose)

concentracion efectiva del medicamento (effective drug
concentration)

concepto de medicamento esencial (essential drug concept)™

concepto y politica sobre medicamento esencial (essential drug
concept and policy)

Comunidad Econdémica Europea (European Economic Community)

electroencefalograma (electroencephalogram)
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EFPIA:

EIA:
EKG:
ELISA:

Elxr:

EM:
EMA:
EMBASE:
EMEA:

EP:
EPA:

EPC:

EPIL:

EPL:
EPMMA:

EPMR:

EPO:
ER:

ex vivo:
f:

femto:

distribution”

F*:

Federacion Europea de Asociaciones de Industrias Farmacéuticas
(European Federation of Pharmaceutical Industries Associations)

valoracidén inmunoenzimatica (enzyme immunoassay)
electrocardiograma (electrokardiogram)

valoracidén de inmunoadsorcion ligado a una enzima (enzyme-linked
immunosorbent assay)

elixir (elixir)

metabolizador extenso (extensive metabolizer)

European Medicines Evaluation Agency

base electronica de datos de Excerpta Médica (Medica base)

Agencia Europea para la Evaluacion de los Medicamentos
(European Medicines Evaluation Agency)

Farmacopea Europea (European Pharmacopoeia)

Agencia para la Proteccion del Medio Ambiente, EUA
(Environmental Protection Agency)

Convencion de la Farmacopea Europea (European Pharmacopeial
Convention)

programa expandido de inmunizacién (expanded program in
immunization)

duracion efectiva de la patente (effective patent life)

Asociacion Europea de Fabricantes de Medicamentos de Marca
(European Proprietary Medicines Manufactures Association)

cociente molar equiefectivo (equi-potent molar ratio, equi-effective
molar ratio)*

Oficina Europea de Patentes (European Patent Office)
razon de extraccion (extraction ratio)*

uso de tejidos u 6rganos vivos fuera del cuerpo
simbolo del prefijo femto del Sistema Internacional

prefijo del Sistema Internacional cuyo significado corresponde a 10
partes de la correspondiente unidad (ej: femtogramo = fg = 10°"° g)*

Distribucion de un estadistico F que se emplea primariamente en los
procedimientos de analisis de la varianza

fraccion de dosis biodisponible™

fraccion de la dosis que no es eliminada durante el primer paso
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FC:
FCC:
FD:
FD&CA:

FDA:

FDC:

FF*:

FIA:

FID:
FIF/FIP:

FIIM:

FMFSGP:

FP:
FPD:
FPIA:

FR:
FR:
FR:
Fx:

frecuencia cardiaca (cardiac frequency)
Cddigo de Quimica Alimentaria (Food Chemical Codex)
cantidad de medicamento biodisponible*

Ley de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, EUA (Food, Drugs
and Cosmetics Act)

Administracion de Alimentos y Medicamentos, EUA (Food and
Drug Administration)*

Alimento, Medicamento y Cosmético, EUA (Food, Drug and
Cosmetic)

fraccion de la dosis biodisponible de un medicamento administrado
por la via oral y que no sufre el efecto del primer paso, o sea la
fraccion de dosis que llega intacta a la circulacion sistémica*

valoracidén inmunoenzimatica de fluorescencia (fluoroimmuno
assay)

detector de ionizacidn de llama (flame ionization detector)

Federacion Internacional Farmacéutica, Federation International
Pharmaceutique (International Pharmaceutical Federation)

Federacion Internacional de Asociaciones de Fabricantes
Farmacéuticos (Federation Internationale de I’Industrie du
Medicament)*

Federacion Mundial de Fabricante de Productos de Venta Libre,
Federation Mondiale de Fabricants de Specialite Pharmaceutiques
Grand Public*

Farmacopea Francesa (Pharmacopée frangaise)
detector de fotometria de llama (flame photometric detector)

valoracidén inmunolégica de polarizacion fluorescente (fluorescent
polarization immunoassay)

Registro Federal, FDA, EUA (Federal Register)
biodisponibilidad relativa o comparativa
frecuencia respiratoria (respiratory frequency)
fractura (fracture)

gramo (gram)

gramo (gram)

simbolo del prefijo Giga del Sistema Internacional
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Giga:

G6PD:

GABA:
GC/MS:

GC:
GCP:
GCRP:
GDP:
GFR:
GGT:
GI:
GLC:
GLP:
GLP:
GMP:

GPP:
GRAS:
gtt.:
HAMA:
Hb:
HCM:
Hcto:
HDL:
Hgb:
HHS:

HLA:
HLB:

prefijo del Sistema Internacional cuyo significado corresponde a 10°
veces la correspondiente unidad (ej: Gigabyte = GB = 10° bytes)*

glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (glucose-6-phosphate
dehydrogenase)

acido gama-amino butirico (gamma-aminobutyric acid)

cromatografia de gases/espectrometria de masa (gas
chromatography/mass spectrometry)

cromatografia de gases (gas chromatography)

buenas practicas clinicas* (good clinical practices)

buenas practicas de investigacion* (good clinical research practices)
buenas practicas de distribucion (Good Distribution Practices)

tasa de filtracion glomerular (glomerular filtration rate)
transaminasa gamma glutamica (gamma glutamic transaminase)
gastrointestinal (gastrointestinal)

cromatografia liquida de gases (gas-liquid chromatography)

buenas practicas de laboratorio* (good laboratory practices)

buenas practicas de laboratorio™ (good laboratory practices)*

buenas practicas de fabricacion/manufactura* (good manufacturing
practices)*

buenas practicas de farmacia* (good pharmacy practices)*
generalmente reconocido como seguro (generally recognized as safe)
gota(s), gutta(e) (drops)

anticuerpos humanos contra el raton (human antimurine antibodies)
hemoglobina (hemoglobin)

hemoglobina corpuscular media (mean cell hemoglobin)
hematocrito (hematocrit)

lipoproteinas de alta densidad (high density lipoproteins)
hemoglobina (hemoglobin)

Departamento de Salud y Servicios Humanos, EUA (Health and
Human Services Department)

antigeno del leucocito humano (human leukocyte antigen)*

balance hidrofilico lipofilico (hydrophilic lipophilic balance)
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HMO:

hor som:

HAB:

HPB:

HPLC:

HPTLC:

HPUS:

HQ:
HRRC:

IABS:

TAEA:

IB:
ICC:
ICH:

ICRS:

1D:

IDSO:

1Dx:

organizacion para el mantenimiento de la salud, EUA (health
maintenance organization)

hora de dormir, hora somni (at bedtime)

Farmacopea Homeopatica Alemana (Homeopatische Arzneimittel
Buch)

Divisién para la Proteccion de la Salud, Canadéa (Health Protection
Branch)

cromatografia liquida de alta presion o resolucion (high pressure
liquid chromatography)

cromatografia de capa fina de alta resolucion (high pressure thin
layer chromatography)

Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos* (Homeopathic
Pharmacopoeia of the United States)

oficina central (headquarter)

comité para la revision de investigaciones en humanos, EUA (human
research review committee)

hora del suefo, hora somni (at bedtime)

hipertension arterial (arterial hypertension)

historia, como en historia clinica (history, as in clinical history)
intraarticular (intra-articular)

Asociacion Internacional para los Estandares Biologicos
(International Association of Biological Standardization)

Organismo Internacional de Energia Atémica (International Atomic
Energy Agency)

intrabursal (intrabursal)
insuficiencia cardiaca congestiva (congestive heart failure)

Conferencia Internacional para la Armonizacién* (International
Conference of Harmonization)*

sustancia quimica de referencia internacional (international chemical
reference substance)

dosis inhibitoria (inhibitory dose)*
dosis inhibitoria mediana* (median inhibitory dose)*

impresion diagndstica (diagnostic impression)
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IFPMA:

Ig:
IgA:
IgD:
IgE:
1gG:
IgM:

IL:

IM:
IM:
IMAO:

IMV:
1n situ:

in vitro:

1n vivo:
IND:
INDA:

INH:
Inj:
INN:

IP:
IP:
IR:
IRA:
IRB:

Federacion Internacional de Asociaciones de Fabricantes
Farmacéuticos (International Federation of Pharmaceutical
Manufacturers Association)*

inmunoglobulina (immunoglobulin)

inmunoglobulina humana tipo A (human immunoglobulin A)
inmunoglobulina humana tipo D (human immunoglobulin D)
inmunoglobulina humana tipo E (human immunoglobulin E)
inmunoglobulina humana tipo G (human immunoglobulin G)
inmunoglobulina humana tipo M (human immunoglobulin M)
administracion intralesional (intralesional)

via intramuscular (intramuscular administration)*

infarto al miocardio (myocardial infarction)

inhibidor de la monoamino oxidasa (inhibitor of monoamino
oxidase)

ventilacion intermitente (intermitent mandatory ventilation)
en el lugar, en posicion

en un ambiente artificial, por ejemplo, en una probeta o en un medio
de cultivo

€n un organismo vivo
medicamento nuevo de investigacion* (intestigational new drug)™

solicitud para la investigacion de medicamento nuevo*, EUA
(investigational new drug application)*

isoniacida (isoniazid/isonicotinic hydrazide)
inyeccidn (injection)

denominaciéon comun internacional*®; designacion ofical del nombre
no propietario para las sustancias farmacéuticas (international
nonpropietary name for pharmaceutical substances)*

via intraperitoneal* (intraperitoneal administration)*
Farmacopea Internacional* (International Pharmacopoeia)
infrarrojo (infrared)

insuficiencia renal aguda (acute renal failure)

comité institucional de revision* (institutional review board)*
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IS:
ISA:

ISO:

ISPE:

IT/TI:
IUB:

IUCD/IUD:

IUIS:

IUPAC/IUQPA:

IUPHAR:

Iv:
JP:
k:
kilo:

KB:

bio”

intraginovial (intrasynovial)

actividad simpatomimética intrinseca (intrinsic sympathomimetic
activity)

Organizacion Internacional para la Normalizacion, ISO proviene del
sufijo ISO griego, o sea, lo mismo* (International Organization for
Standardization)*

Sociedad Internacional de Farmacoepidemiologia (International
Society for Pharmacoepidemiology)

indice terapéutico® (therapeutic index)

Unién Internacional de Bioquimica (International Union of
Biochemistry)

dispositivo anticonceptivo intrauterino, dispositivo intrauterino
(intrauterine [contraceptive] device)

Unioén Internacional de Sociedades Inmunologicas (International
Union of Immunological Societies)

Union Internacional de Quimica Pura y Aplicada (International
Union of Pure and Applied Chemistry)*

Union Internacional de Farmacologia (International Union of
PHARmacology)

via intravenosa/endovenosa* (intravenous administration)
Farmacopea Japonesa* (Japanese Pharmacopoeia)*
simbolo del prefijo kilo del Sistema Internacional

prefijo del Sistema Internacional cuyo significado corresponde a 10°
veces la correspondiente unidad (ej: kilogramo = kg = 103 g)*

constante aparente de velocidad de un proceso de primer orden de
eliminacion sistémica, global o total* (modelo de un
compartimiento)*

constante aparente de velocidad de un proceso de orden cero*

constante aparente de velocidad de un proceso de absorcion de
primer orden *

kilobyte (kylobyte)

constante aparente de velocidad de un proceso de biotransformacion
0 metabolismo de primer orden*

constante aparente de velocidad de un proceso de eliminacion de
primer orden*
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met”

LAL:

LCR:
LD,:
LD,
LDH:
LDL:
LES:
In:
log/lg:
log,:
log,:
LSD:
LTH:

el

exc’

constante aparente de velocidad de un proceso de eliminacion primer
orden*

constante aparente de velocidad de un proceso de excrecion de
primer orden*

constante aparente de velocidad de un proceso de biotransformacion
0 metabolismo de primer orden*

constante de Michaelis-Menten* (Michaelis-Menten Konstant)*

constante aparente de velocidad de un proceso de primer orden de
biotransformacién o metabolismo de primer orden*

litro (liter)
prueba de Limulus* (Limulus Amebocyte Lysate)

lambda: constante hibrida de disposicion de la pendiente final de la
curva plasmatica del medicamento versus tiempo, en un modelo
farmacocinético lineal multicompartimental*

lambda: constante hibrida asociada con un determinado proceso
farmacocinético (absorcion, distribucién a uno o mas
compartimientos, eliminacion). El valor de X puede variar de 1 a n,
donde n representa la fase terminal de la gréafica de la concentracion
plasmatica del medicamento versus tiempo

liquido cefalo-raquideo (cephalorrachidian fluid)

dosis letal minima* (minimun lethal dose)*

dosis letal mediana* (median lethal dose)*

dehidrogenasa lactica (lactic dehydrogenase)

lipoproteina de baja densidad (low density lipoprotein)
lupus eritematoso sistematizado (systemic lupus erythematosus)
logaritmo natural o naperiano

logaritmo a base de 10

logaritmo a base de 10

coeficiente de reparto determinado en pH 7,4

dietilamida del 4cido lisérgico (lysergic acid diethylamide)
hormona lactogénica (lactogenic hormone)

simbolo del prefijo mega del Sistema Internacional
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mega:

micro:

MA:

MAA’s:

MADb:
MAC:
MAL:

MAO:
MAOIL:
MB:
MBC:

MC:

MCA:

MCC:
meg:
mCi:

mcmol:

MDA:

MDD:

mDNA:
MDR:

prefijo del Sistema Internacional cuyo significado corresponde a 10°
veces la correspondiente unidad (ej: megabyte = Mb = 10° bytes)*

simbolo del prefijo micro del Sistema Internacional

prefijo del Sistema Internacional cuyo significado corresponde a 107
partes de la correspondiente unidad (ej: miligramo = mg = 10~ g)*

simbolo del prefijo mili del Sistema Internacional

autorizacion para comercializar un producto, Unién Europea
(marketing authorisation)

solicitud de autorizacion para la comercializacidon, Reino Unido
(marketing authorization applications)

anticuerpo monoclonal (monoclonal antibody)
concentracion alveolar minima (minimum alveolar concentration)

prospecto o folleto de asesoria sobre medicamentos o prospecto
(EUA) o folleto sobre medicamentos exigido por la ley, Reino Unido
(medicines advice leaflet (or Medicines Act Leaflet)

monoamino oxidasa (monoamino oxidase)
inhibidor de la monoaminoxidasa (monoamine oxidase inhibitor)
megabyte (megabyte)

concentracion bactericida minima (minimum bactericidal
concentration)

Comisién de los Medicamentos, Reino Unido* (Medicines
Commission)

Agencia para el Control de los Medicamentos*, Reino Unido
(Medicines Control Agency)*

volumen corpuscular medio (mean corpuscular volume)
microgramo (microgram)

miliCurie (milliCurie)

micromoles (micromols)

Agencias para los Dispositivos Médicos, Reino Unido (Medical
Devices Agency)

Direccion de Dispositivos Médicos, Reino Unido (Medicines
Devices Directorate)

acido desoxiribonucleico mitocondrial (mitochondrial DNA)

informe sobre dispositivo médico (medical device reporting)
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MDR:
MEC:
MEDLARS:

MEDLINE:
mEq:
MeSH:

He:

micro:

MHC:

MHMD:

MIC:
MIC:

MIC503

MICQO:

mitDNA:
mL:
ml:

MLA:

MLT:
mmol:
MPA:
MR/RM:
MRD:
MRI:
MRI:

resistencia multiple a medicamentos (human multidrug resistance)
concentracion minima efectiva* (minimum effective concentration)*

Sistema de Recobro y Analisis de la Literatura Médica (Medical
Literature Analysis and Retrieval System)

Linea Médica (Medical Line)

miliequivalentes (milliequivalents)

encabezamiento del tema médico (medical subject heading)
microgramo

prefijo del Sistema Internacional cuyo significado corresponde a 10
partes de la correspondiente unidad (ej: microgramo = pg = 10 g)*

complejo de histocompatibilidad mayor (major histocompatibility
complex)*

dosis maxima de mantenimiento en humanos (maximum human
maintenance dose)

complejo inmunogénico mayor (major immunogene complex)

concentracion inhibitoria minima* (minimum inhibitory
concentration)

concentracion inhibitoria minima para lograr una inhibicion del
50%* (mimimun inhibitory concentration for a 50% inhibition)

concentracion inhibitoria minima para lograr una inhibicion del
90%* (mimimun inhibitory concentration for a 90% inhibition)

ADN mitocondrial (mitochondrial desoxyribonucleic acid)
mililitro (milliliter)
mililitro (milliliter)

solicitud para licencia de medicamentos (medicines licence
application)

median lethal time

milimol (millimole)

Agencia de Productos Médicos, Suecia (Medical Products Agency)*
material de referencia (reference material)

dosis maxima repetible (maximum repeatable dose)

imagen de resonancia magnética (magnetic resonance image)

imagen por resonancia magnética (magnetic resonance imaging)
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mRNA:
MRT:
MS:
MSAEFTI:

MTD:

MW:

nano:

NADPH:

NAF:
NAS:
NBAS:

NBS:
NCE:
NCS:
NCTC:

NCTR:

NCYC:

NDA:
NDS:
NDS:
NDTI:

acido ribonucleico mensajero (messenger RNA)*
tiempo promedio de residencia* (mean residence time)*
espectrometria de masa (mass spectrometry)

sistema de vigilancia de eventos adversos posteriores a la
inmunizacién (monitoring system adverse event following
immunization)

dosis maxima tolerada (maximum tolerated dose)*
cantidad de metabolito en la orina

peso molecular (molecular weight)

tamafio de la muestra (sample size)

simbolo del prefijo nano del Sistema Internacional

prefijo del Sistema Internacional cuyo significado corresponde a 10
partes de la correspondiente unidad (ej: nanogramo = ng = 10? g)*

fosfato del dinucleo6tido de nicotinamida adenina (nicotinamide-
adenine-dinucleotide phosphate)

notificacién de hallazgo adverso (notice of adverse finding)
sustancia activa nueva* (new active substance)

sustancia biologicamente activa novedosa* (New Biological Active
Substance)

Bur6 Nacional de Estandares, EUA (National Bureau of Standards)
entidad quimica novedosa (new chemical entity)*
sustancia quimica novedosa* (new chemical sustance)

Coleccion Nacional de Tipos de Cultivos, UK (National Collection
of Type Cultures)*

Centro Nacional para la Investigacion Toxicologica, FDA, EUA
(National Center for Toxicological Research)

Coleccion Nacional de Cultivos de Levaduras, UK (National
Collection of Yeast Culture)

solicitud de medicamento nuevo*, EUA (new drug application)*
estudio del medicamento nuevo*, Canada (new drug study)
sustancia medicamentosa nueva* (new drug substance)

indice nacional de enfermedades y terapias, EUA (national disease
and therapeutic index)
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NED/DNE:
NF:

ng:

NGO:

NHI:
NHLBI:

NHS:
NHW:

NIAID:

NIAMSD:

NIDA:

NIGMS:

NIH:
NIMH:

NLM:

NLN:

NME:
NMR:
NOEL:
NPD:
NPT/TPN:
NRB:
NSAID:

desviacion normal equivalente* (normal equivalente deviation)*
Formulario Nacional, EUA (National Formulary)*

nanogramos (nanograms)

organizacioén no gubernamental (non-governmental organization)
Instituto Nacional de Salud, Reino Unido (National Health Institute)

Instituto Nacional de Salud, Pulmones y Sangre, EUA (National
Health, Lung and Blood Institute)

Servicio Nacional de Salud, Reino Unido (National Health Service)

Departamento de Salud y Bienestar, Canada (National Health and
Welfare Department)

Instituto Nacional de Alergia y Enfermedades Infecciosas, EUA
(National Institute of Allergy and Infectious Diseases (EUA)

Instituto Nacional de Artritis y Enfermedades Musculo-esqueléticas,
EUA (National Institute of Arthritis and Musculoskeletal Diseases)

Instituto Nacional de Abuso de Medicamentos, EUA (National
Institute of Drug Abuse (EUA)

Instituto Nacional de Ciencias Médicas Generales, EUA (National
Institute of General Medical Sciences)

Institutos Nacionales de Salud, EUA (National Institutes of Health)

Instituto Nacional de Salud Mental, EUA (National Institute of
Mental Health)

Biblioteca Nacional de Medicina, EUA (National Library of
Medicine)

Consejo Nordico de Medicamentos, Paises Escandinavos: Islandia,
Dinamarka, Finlandia, Noruega y Suecia (Nordiska
likemedelsndmnden)

entidad molecular novedosa* (new molecular entity)*

resonancia magnética nuclear (nuclear magnetic resonance)

nivel no observable de efecto (no observable effect level)

detector de nitrogeno y fosforo (nitrogen phosphorous detector)
nutricion parenteral total (total parenteral nutrition)

comité no institucional de revision (non-institutional review board)

medicamento antiinflamatorio no esteroidal (non-steroidal
antiinflammatory drug)
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NTP/TPN:
O.D.:
OBRR:

OCR:
ODE:

ODE:

OGD:

OIEA:

O.L./O.S.:
OMS/WHO:
ONG:
ONUDI:

OPS/PAHO:

ORD:
OSP/PSB:
OTC:

peta:

PA:
PABA:
PACT:

PAR:

nutricion parenteral total (total parenteral nutrition)
ojo derecho, oculus dexter (right eye)

Oficina de Investigacion y Revision Biologica, FDA, EUA (Office
of Biological Research and Review)

reconocimiento optico de caracteres (optical character recognition)

Oficina para la Evaluacion de Medicamentos, FDA, EUA (Office of
Drug Evaluation)

Oficina para la Evaluacion de Dispositivos, FDA, EUA (Office of
Devices Evaluation)

Oficina de Medicamentos Genéricos, FDA, EUA (Office of Generic
Drugs)

Organismo Internacional de la Energia Atdmica (Atomic Energy
International Agency, IAEA)

ojo izquierdo, oculus laevus, oculus sinester (left eye)
Organizacion Mundial de la Salud (World Health Organization)*
organizacioén no gubernamental (non-governmental organization)

Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial
(United Nations Organization for Industrial Development)

Organizacion Panamericana de la Salud (PanAmerican Health
Organization)

dispersion rotatoria Optica (optical rotatory dispersion)
Oficina Sanitaria Panamericana (Panamerican Sanitary Bureau)

medicamento sin prescripcion facultativa/medicamento de venta
directa/medicamento popular* (over-the-counter drug)*

coeficiente de particion™* (partition coefficient)™*
simbolo del prefijo peta del Sistema Internacional

prefijo del Sistema Internacional cuyo significado corresponde a 10'°
partes de la correspondiente unidad (ej: petagramo = Pg = 10'® g)*

simbolo del prefijo pico del Sistema Internacional

presion arterial (arterial pressure)

acido para-aminobenzoico (para-aminobenzoic acid)

analisis de prescripciones y costos (prescribing analysis and cost)

investigacion posterior a la aprobacidn (postapproval research)
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PAS:
PBI:

p.c.:
PCD:

peg:
PSA:

PCR:
PD:
PDD:
PDM:

PDR:
PE:
PEB:
PEM:

PER:

Ph. Eur.:
PHC:
Phl:

PhRMA:

PHS:

pl:
PIC:

pico:

acido para-aminosalicilico (para-aminosalicylic Acid)
iodo enlazado a la proteina (protein bound iodine)
después de comer, post cibum (after eating)

designacion de la categoria del producto (product_category
designation)

picogramo (picogram)

Asociacion Farmacéutica de Australia (Pharmaceutical Society of
Australia)

reaccion en cadena de la polimerasa (polymerase chain reaction)
farmacodinamia* (pharmacodynamics)
dosis diaria prescrita (prescribing daily dose)

farmacocinética y metabolismo medicamentoso (pharmacokinetics
and drug metabolism)

Manual del Médico (Physicians’ Desk Reference)
examen fisico (physical examination)
peso equivalente bioldgico*, PEB (biological equivalent weight)*

sistema de monitorizacion del evento de prescripcion, Reino Unido
(prescription event monitoring system)

informe de la evaluacion farmacéutica (pharmaceutical evaluation
report)

Farmacopea Europea* (European Pharmacopeia)
cuidado de atencion primaria (primary health care)

Farmacopea Internacional®, Pharmacopoeia Internationalis
(International Pharmacopeia)

Asociacion Americana de Investigacion y Fabricantes Farmacéuticos
—nueva designacion de la Pharmaceutical Manufactures Association
(Pharmaceutical Research and Manufacturers Association of
America)

Servicio de Salud Publica, EUA (Public Health Service)
punto isoeléctrico (isoelectric point)

Convencion de Inspeccion Farmacéutica, EUA (Pharmaceutical
Inspection Convention)

prefijo del Sistema Internacional cuyo significado corresponde a
1012 partes de la correspondiente unidad (ej: picogramo = pg =
10-12 g)*
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PICS:

PIL:

pINN:

pK:
PK:
PKU:
PL:
PLA:

PLM:

PM/MW:
PM:
PMA:

PMA:

PMDS:

PMOS:

PMOS:

PMPRB:

p.o./PO:
PP:

PP:
PPA:

Esquema de Cooperacion para la Inspeccion Farmacéutica, Union
Europea (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme)

prospecto o folleto de informacion para el paciente (patient
information leaflet

denominaciéon comun internacional preliminar (preliminary
internationall nonpropietary name)

constante de disociacion (dissociation constant)
farmacocinética* (pharmacokinetics)*
fenilcetonuria (phenylketonuria)

licencia del producto (product licence)

solicitud para licencia del producto, EUA (product licence
application)

Diccionario de Especialidades Farmacéuticas (Panamericana de
Libros de Medicina)

peso molecular (molecular weight)
metabolizador pobre* (poor metabolizer)

solicitud de aprobacion previa al mercadeo de dispositivos médicos,
EUA (premarket approval application, EUA)*

Asociacion de Fabricantes Farmacéuticos, EUA -antigua designacion
de la Pharmaceutical Research and Manufacturers Association of
America (Pharmaceutical Manufacturers Association)

vigilancia del medicamento durante la comercializacion*
(postmarketing drug surveillance)*

estudios observacionales durante la comercializacion o sea
posteriores a la aprobacion de la comercializacion (post-marketing
observational studies)

estudios observacionales postmercadeo* (post-marketing
observational studies)

Comité para la Revision de los Precios de los Medicamentos de
Marca, Canada (Patented Medicine Prices Review Board)

via oral*, per os (oral administration)*
farmacologia poblacional* (population pharmacology)
producto de prueba

Asociacion de Fabricantes Farmacéuticos, EUA (Pharmaceutical
Producers Association)
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ppb:
PPD:
PPD:
PPK:
ppm:
ppt:
PR:

p.r.n.:

PSA:

PT:

PTT:

Q:

QC:
q.i.d./QID:
QSAR:

R&D:
RAC:

RAM/ADR:
RBC:

RCT:
REA/SAR:
R:

REM:

RFLP:

Rh:
RIA:

partes por billon (parts per billion)

farmacodinamia poblacional (population pharmacodynamics)
derivado de proteinas purificadas (purified protein derivative)
farmacocinética poblacional (population pharmacokinetics)
partes por millon (parts per million)

precipitado (precipitate)

producto de referencia

cuando se necesite, pro re nata (when necessary)

analisis de la secuencia de prescripciones (prescription sequence
analysis)

tiempo de protrombina (prothrombin time)

tiempo parcial de tromboplastina (partial thromboplastin time)
flujo sanguineo (blood flow)

control de calidad (quality control)*

cuatro veces al dia, quater in die (four times a day)

relacion cuantitativa estructura-actividad (quantitative structure-
activity relationship)

investigacion y desarrollo (research & development)

comité asesor para la tecnologia del ADN recombinante
(recombinant DNA advisory committee)

reaccion adversa al medicamento (adverse drug reaction)
eritrocito (red blood cell)

estudio clinico aleatorio (randomized clinical trial)

relacidn estructura actividad (structure activity relationship)
razon de acumulacion

movimiento rapido del ojo (rapid eye movement)

indice de refractividad (refractive index)

polimorfismo de longitud del fragmento de restriccion (restriction
fragment-length polymorphism)*

factor Rh (Rhesus factor)

valoracidn radioinmunoldgica (radioimmnune assay)
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RNA:
ROM:
rRNA:

RS:

Rx:
SAE:
SAR:

SC:

SC:
SD:
SDR:
SE:
SENF:
SGOT:

SGPT:

SI:

si op. sit/:

SIADH:

SIDA/AIDS:

SIDS:
SL:

SLE:
SNA/ANS:
SNC/CNS:

acido ribonucleico (ribonucleic acid)
memoria de lectura exclusiva (read only memory)
acido ribonucleico ribosomal (ribosomal RNA)

sustancia quimica de referencia (international chemical reference
standard)

toma, recipe (take)
evento adverso serio (serious adverse event)
relacion estructura-actividad (structure activity relatioship)

subcutanea, generalmente administracion por la via subcutanea*
(subcutaneous)*

solucion colorimétrica

desviacion estandar (standard deviation)

sindrome de dificultad respiratoria (respiratory distress syndrome)
error estandar® (standard error)

sistema de entrega del farmaco (drug delivery system)

transaminasa glutamica oxaloacética sérica (seric glutamic-
oxaloacetic transaminase)

transaminasa glutdmica piravica sérica (seric glutamic-pyruvic
transaminase)

Sistema Internacional de Unidades* (Systeme International
d’Unités)*

si es necesario, si opus sit (if necessary)

secrecion de hormona antidiurética inapropiada (secretion of
inappropriate antidiuretic hormone)

sindrome de inmunodeficiencia adquirida (acquired
immunodeficiency syndrome)*

sindrome de muerte infantil subita (sudden infant death syndrome)

sublingual, generalmente como via sublingudal de administracion*
(sublingual)

lupus eritematoso sistémico (systemic lupus erythematosus)
sistema nervioso autbnomo (autonomous nervous system)

sistema nervioso central (central nervous system)
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SNDA:

SNG:
SOP:
SS:
ss/ss:
Stat:
STP:

SV:
SV:
Sx:

tera:

t

Tab:
TRNA:
TAC/CAT:
TB:

TCAs:

TDLM:

TDM:

TG:
THC:
t.1.d./TID:

1/2°

solicitud suplementaria de medicamento nuevo* (supplemental new
drug application, EUA)

sonda nasogéstrica (nasogastric catheter)

procedimiento operativo estdndar (standard operating procedure)
estado estacionario* (steady-state)*

una mitad, semis (a half)

inmediatamente, statim (immediately)

temperatura y presion estandares (standard temperature and
pressure)

signos vitales (vital signs)

solucion o disolucidén volumétrica

sintoma (symptom)

simbolo del prefijo tera del Sistema Internacional

prefijo del Sistema Internacional cuyo significado corresponde a 10"
veces la correspondiente unidad (ej: TBq = 10" = terabecquerelio)*

tao: intervalo de dosificacion o sea el tiempo que transcurre entre la
administracion de dos dosis, particularmente durante un régimen de
dosis multiples™

tiempo de semivida/vida media* (half-life time)

tableta, tabula (tablet)

ARN de transferencia

tomografia axial computarizada (computarized axial tomography)
tuberculosis (tuberculosis)

medicamentos antidepresivos triciclicos (tricyclic antidepressant
drugs)

vigilancia de niveles terapéuticos del medicamento (therapeutic drug
level monitoring)

vigilancia de niveles terapéuticos del medicamento (therapeutic drug
monitoring)

triglicéridos (triglycerides)
tetrahidrocanabinol (tetrahydrocannabinol)

tres veces al dia, ter in die (three times a day)

255



Gilosario de Medicamentos: Desarrollo, Evaluacion y Uso

TIND:

TK:
TL50/LT50:
TLC:

Tx:
UI/1U:
UIB/IUB:

"m*

UIQPA/IUPAC:

UK:
USAN:

USP:
USPC:

USPDI:

UTI/ICU:
UV:
UV/VIS:
V:

tratamiento con medicamento nuevo de investigacion*, EUA
(treatment investigational new drug)*

toxicocinética* (toxicokinetics)*
tiempo letal mediano* (median lethal time)
cromatografia de capa fina (thin layer chromatography)

tiempo para lograr la concentracion maxima* (time to reach
maximum concentration)

tiempo para lograr la concentracion maxima* (time to reach
maximum concentration)

capacidad maxima de transporte (maximum transport capacity)*
acido ribonucleico de transferencia (transfer RNA)*

tratamiento (treatment)

solucion (disolucion) de prueba (test solution)

tratamiento (treatment)

tratamiento (treatment)

Unidad Internacional® (International Unit)*

Unidn Internacional de Bioquimica (International Union of
Biochemistry)*

micra o micrometro 10°° m

Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada (International
Union of Pure and Applied Chemistry)*

Reino Unido (United Kingdom)

nombre adoptado en los Estados Unidos de América* (United States
adopted name)*

Farmacopea de los Estados Unidos* (United States Pharmacopeia)*

Convencion de la Farmacopea de los Estados Unidos (United States
Pharmacopeial Convention)

obra de referencia denominada Informacién para Dispensar de la
Farmacopea de los Estados Unidos (USP Dispensing Information)

unidad de terapia intensiva (intensive care unit)
ultravioleta (ultraviolet)
ultravioleta/visible (ultraviolet/visible)

volumen de distribucion (volume of distribution)*
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app’

area’

VCM:
\Y ¢
VDRL:

VIH/HIV:
VLDL:

V

m

VS:
V .

ss’

w/v:

W/W:
WFPMM:
WMA:

volumen aparente de distribucion* (apparent volume of
distribution)*

volumen de distribucion calculado a partir del area bajo la curva*
(volume of distribution for area)

volumen corpuscular medio (mean cell volumen)
volumen de distribucion* (volume of distribution)*

examen de laboratorio para determinar enfermedad venérea
(venereal disease research laboratory)

Virus de Inmunodeficiencia humana (human immune virus)

lipoproteinas de muy reducida densidad (very low-density
lipoproteins)

velocidad maxima en la ecuacion de Michaelis-Menten *
solucién o disolucion volumétrica (volumetric solution)

volumen de distribucidn calculado durante el estado estacionario*
(volume of distribution calculated during steady-state

peso por volumen (weight by volume)

peso por peso (weight by weight)

Federacion Mundial de Fabricantes de Productos de Venta Libre
Asociacion Médica Mundial (World Medical Association)

cantidad de medicamento presente en el cuerpo en un tiempo
determinado

cantidad de medicamento administrado por la via intravenosa

cantidad de medicamento que ha llegado a la circulacion sistémica
(absorbido) a cualquier tiempo después de su administracion

cantidad de medicamento que ha llegado a la circulacion sistémica
(absorbido) desde su administracion hasta un tiempo determinado

cantidad de medicamento presente en la orina en un tiempo
determinado

cantidad de medicamento eliminado en la orina desde su
administracion hasta tiempo infinito

cantidad de medicamento presente en la orina en un momento
determinado

desviacion standard
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abbreviated new drug application, ANDA. solicitud abreviada de medicamento nuevo.
absolute bioavailability. biodisponibilidad absoluta.

absorption. absorcion.

absorption half-life. vida media de absorcion. Véase ABSORCION, SEMIVIDA DE.
absorption rate. velocidad de absorcién. Véase ABSORCION, VELOCIDAD DE.

accelerated aging. envejecimiento acelerado.

accelerated approval for drugs, FDA. aprobacion acelerada del medicamento.

accelerated stability studies. estudios acelerados de estabilidad, Véase ESTABILIDAD,
ESTUDIOS ACELERADOS DE.

acceptor site. sitio aceptor. Véase SITIO SILENCIOSO.

accumulation. acumulacion.

accumulation index. indice de acumulacion. Véase RAZON DE ACUMULACION.
accumulation ratio, R. razén de acumulacion.

accuracy. exactitud.

acknowledgment. reconocimiento.

Action Programme on Essential Drugs. Programa de Accion de Medicamentos
Esenciales.

active absorption. absorcion activa.

active control. control activo. Véase MEDICAMENTO DE CONTROL ACTIVO.

active control drug. medicamento de control activo.

active ingredient. ingrediente activo. Véanse FARMACO ¥ MEDICAMENTO.

active principle. principio activo. Véanse FARMACO y PRINCIPIO ACTIVO.

active transport. transporte activo.

acute administration. administracion aguda.

acute exposure. exposicion aguda.

acute toxicity. toxicidad aguda.

acute toxicity studies. estudios de toxicidad aguda. Véase TOXICIDAD AGUDA, ESTUDIOS DE.

acute use drug. medicamento para uso en casos agudos.
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added substance. excipiente.

additive effect. efecto aditivo.

additive synergism. sinergismo aditivo. Véase SUMA DE EFECTOS FARMACOLOGICOS.
adjuvant. coadyuvante.

administration route. ruta de administracion. Véase ADMINISTRACION, ViAS DE.
admision criteria. criterios de admisién. Véanse CRITERIO DE ELEGIBILIDAD.
adsorption. adsorcion.

adult average dose. dosis usual para adultos.

adulterated device. dispositivo adulterado. Véase ADULTERACION.
adulterated drug. medicamento adulterado. Véase ADULTERACION.
adulterated medicament. medicamento adulterado. Véase ADULTERACION.

adulterated pharmaceutical product. producto farmacéutico adulterado. Véase
ADULTERACION.

adulteration. adulteracion.

adverse biological product reaction, ABR. reaccion adversa a un producto biologico.
Véase REACCION ADVERSA AL MEDICAMENTO.

adverse drug reaction, ADR. reaccion adversa al medicamento.

adverse event, AE. evento adverso. Véase REACCION ADVERSA AL MEDICAMENTO.
adverse experience, A.E. experiencia adversa.

adverse reaction. reaccion adversa. Véase REACCION ADVERSA AL MEDICAMENTO.

adverse reaction to a biological product, ABR. reaccion adversa a un producto
biologico. Véase REACCION ADVERSA AL MEDICAMENTO.

advertisement. publicidad. Véase PROPAGANDA.
affinity. afinidad.
affinity constant, K . constante de afinidad.

agencies for the control of drugs. agencias para el control de medicamentos. Véase
AGENCIAS DE CONTROL DE MEDICAMENTOS.

agencies for the control of medical products. agencias para el control de productos
médicos. Véase AGENCIAS DE CONTROL DE MEDICAMENTOS.

agencies for the regulation of medicaments. agencias para la regulacion de
medicamentos, agencias reguladoras de medicamentos. Véase AGENCIAS DE CONTROL DE
MEDICAMENTOS.
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aging. envejecimiento.

agonist. agonista.

Agreement on Psychotropic Substances. Convenio sobre Sustancias Psicotropicas.
" phase. fase a. Véase DISTRIBUCION, FASE DE.

allele. alelo.

allergic drug reaction. reaccion alérgica al medicamento.

allopathic medicine. medicina alopatica.

allowable limit of error. limite de error permisible. Véase ERROR PERMISIBLE, LIMITE DE.
allozyme. alozima.

alternative hypothesis. hipdtesis alternativa.

alternative medicine. medicina alternativa.

alpha error. error alfa. Véase ERROR (DE) TIPO 1.

ambulatory patient. paciente ambulatorio.

analysis of variance. analisis de varianza. Véase VARIANZA, ANALISIS DE LA.
analytical method. método analitico.

analytical protocol. protocolo analitico.

analytical sample. muestra analitica.

anaphylactic shock. choque anafiléctico.

Anatomical Therapeutic Chemical Classification, ATC. Clasificacion Anatomo-
Terapéutica-Quimica.

ancillary medication. medicamento concomitante.

animal pharmacology. farmacologia animal.

antagonism. antagonismo. Véase ANTAGONISMO MEDICAMENTOSO.
antagonist. antagonista. Véase ANTAGONISMO MEDICAMENTOSO
antigenic determinant. determinante antigénico. Véase EPITOPO.

antimicrobial preservative effectiveness test. prueba de efectividad antimicrobiana del
preservante. Véase EFECTIVIDAD ANTIMICROBIANA, PRUEBA DE.

apparent volume of distribution. volumen aparente de distribucion. Véase
DISTRIBUCION, VOLUMEN DE.

area under the curve AUC. area bajo la curva, ABC.

assay. valoracidn, ensayo. Véase VALORACION.
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association constant, K. constante de asociacion. V€ase CONSTANTE DE DISOCIACION.
audit. auditoria.

auditing. auditoria.

authorship. autoria.

auxiliary labeling. rotulacion auxiliar.

auxiliary substance. excipiente.

availability. disponibilidad. Véase BIODISPONIBILIDAD.

average adult dose. dosis promedio para adultos. Véase DOSIS USUAL PARA ADULTOS.

average inhibitory concentration. concentracion inhibitoria mediana. Véase
CONCENTRACION INHIBITORIA CINCUENTA.

average pediatric dose. dosis promedio para pediatria. Véase DOSIS USUAL PEDIATRICA.

average steady-state concentration. concentraciéon promedio del estado estacionario.
Véase ESTADO ESTACIONARIO, CONCENTRACION PROMEDIO.

bacterial endotoxin test. prueba de endotoxina bacteriana. Véase LIMULUS, PRUEBA DE.
bacterial phage. bacteriéfago.

bacteriophage. bacteridéfago.

balanced incomplete block design. disefio balanceado de bloques incompletos.

balanced incomplete block design-study. estudio de disefio balanceado de bloques
incompletos. Véase DISENO BALANCEADO DE BLOQUES INCOMPLETOS.

baseline. linea base.

basic drug list. cuadro basico de medicamentos. Véase LISTA BASICA DE MEDICAMENTOS.
basic tests. pruebas basicas.

batch. partida, serie, batch. Véanse LOTE y PARTIDA.

batch certification. certificacion de partida. Véase PARTIDA, CONTROL DE.

batch certification drug. medicamento de aprobacion previa. Véase PARTIDA, CONTROL
DE.

batch control. control de partida. Véase PARTIDA, CONTROL DE.
benefit/cost ratio. razon beneficio/costo. Véase BENEFICIO/COSTO, RELACION O RAZON.

benefit/risk ratio. relacion o razon beneficio/riesgo. Véase BENEFICIO/RIESGO, RELACION O
RAZON.

beta error. error beta. Véase ERROR (DE) TIPO 11

$ phase. fase $. Véase ELIMINACION, FASE DE.

262



Indlice Inglés-Espariol

bias. sesgo.

biliary recycling. reciclamiento biliar. Véase RECICLAMIENTO ENTEROHEPATICO.
bioassays. bioensayos bioldgicos, ensayos bioldgicos. Véase BIOENSAYOS.
bioavailability. biodisponibilidad.

bioavailability rate. velocidad o tasa de biodisponibilidad. Véase BIODISPONIBILIDAD,
VELOCIDAD O TASA DE.

bioavailability studies, design of. biodisponibilidad, disefio de los estudios de.
bioavailable fraction. fraccién biodisponible.

biochemical probe. sonda bioquimica.

biocompatibility. biocompatibilidad.

bioequivalence. bioequivalencia.

bioequivalence criteria. criterios de bioequivalencia. Véase BIOEQUIVALENCIA, CRITERIOS
DE.

bioequivalence studies. estudios de bioequivalencia. Véase BIOEQUIVALENCIA, ESTUDIOS
DE.

bioequivalent drug products. productos medicamentosos bioequivalentes. Véase
BIOEQUIVALENTES, PRODUCTOS MEDICAMENTOSOS.

biological assay. bioensayo, ensayo bioldgico. Véase BIOENSAYO.
biological availability. disponibilidad biolégica. Véase BIODISPONIBILIDAD.

biological equivalent weight, BEW. peso equivalente biologico, PEB, peso equivalente
basico. Véase PESO EQUIVALENTE BIOLOGICO.

biological half-life. vida media bioldgica. Véanse ELIMINACION, SEMIVIDA DE ¥ SEMIVIDA
BIOLOGICA.

biological investigational new drug, BIND. medicamento nuevo biologico de
investigacién. Véase MEDICAMENTO NUEVO DE INVESTIGACION.

biologically active substance, BAS. sustancia biologicamente activa. Véase ENTIDAD
QUIMICA NOVEDOSA.

biological products. productos biologicos.

biological reactivity tests. pruebas de reactividad biologica. Véase REACTIVIDAD
BIOLOGICA, PRUEBAS DE.

biological reference standard. patron biolodgico de referencia.
biopharmaceutics. biofarmacia.

biopharmacy. biofarmacia.
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biophase. biofase.

biophasic availability. disponibilidad biofasica.

bioprospection. bioprospeccion.

biotechnology. biotecnologia.

biotolerance. biotolerancia. Véase BIOCOMPATIBILIDAD.

biotransformation. biotransformacion.

biotransformation pathway. ruta de biotransformacion.
biotransformation route. ruta de biotransformacion.

biotranslocation. biotranslocalizacion.

biphasic elimination. eliminacion bifésica.

blind sample. muestra ciega.

blind study. estudio a ciegas.

blind trial. ensayo a ciegas, ensayo con anonimato. Véase ESTUDIO A CIEGAS.
blister. blister.

block design-study. estudio de bloque. Véase DISENO CRUZADO.

blood concentration. concentracion sanguinea. Véase CONCENTRACION PLASMATICA.
body-mass-index, BMI. indice de la masa corporal.

body surface. superficie corporal.

bottle-neck step. paso limitante de velocidad.

branded generic. producto genérico de marca.

brandname. nombre de marca o de fabrica. Véase NOMBRES COMERCIALES DEL
MEDICAMENTO.

brandname drug. medicamento de nombre de marca.

breast-feeding safety tests. lactancia, pruebas de seguridad durante la.
British Pharmacopoeia, BP. Farmacopea Britanica, Reino Unido.
buccal absorption. absorcion bucal.

bulk product. producto a granel. Véase PRODUCTO ELABORADO A GRANEL.
calibration. calibracion.

calibrators. calibradores.

carcinogenicity. carcinogenicidad.
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carcinogenicity tests. pruebas de carcinogenicidad. Véase CARCINOGENICIDAD, PRUEBAS
DE.

carcinogenic potential. potencial carcinogénico. Véase CARCINOGENICIDAD.

carrier-mediated drug transport system. sistema de transporte de medicamento
mediado por un acarreador.

case-control study. estudio o ensayo caso control. Véase ESTUDIO DE CASOS Y CONTROLES.
catalogue. catalogo. Véanse CATALOGO y FARMACOTECA.
ceiling effect. efecto de techo.

cell and tissue culture tests. pruebas de cultivo de células y tejidos. Véase REACTIVIDAD
BIOLOGICA, PRUEBAS DE.

cell culture assays. pruebas de cultivo de células. Véase REACTIVIDAD BIOLOGICA, PRUEBAS
DE.

central compartment. compartimiento central.

certain safety factor. factor de seguridad determinado. Véase SEGURIDAD, FACTOR
DETERMINADO DE.

Certification Scheme on the Quality of Pharmaceutical Products Moving in
International Commerce. Sistema de Certificacion de la Calidad de los Productos
Farmacéuticos Objeto de Comercio Internacional.

certified reference material. material de referencia certificado.
challenge. desafio, provocacion. Véase DESAFiO.

chemical antagonism. antagonismo quimico.

chemical carcinogens. sustancias quimicas carcinogénicas.

chemical equivalent. equivalente quimico.

chemical library. quimioteca de combinaciones. Véase FARMACOTECA.
chemotherapy. quimioterapia.

chiral agents. agentes quirales. Véase ENANTIOMERO.

chi square test. prueba de Ji cuadrado. Véase J1 CUADRADO, PRUEBA DE.
chronic administration. administracion cronica.

chronic exposure. exposicion cronica.

chronic toxicity. toxicidad cronica.

chronic toxicity studies. estudios de toxicidad cronica. Véase TOXICIDAD CRONICA,
ESTUDIOS DE.

chronic use drug. medicamento de uso repetido en casos crénicos.
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chronopharmacology. cronofarmacologia.

clasification of teratogenicity according to risk factors. clasificacion de
teratogenicidad de acuerdo a los factores de riesgo. Véase TERATOGENICIDAD,
CLASIFICACION DE ACUERDO A LOS FACTORES DE RIESGO.

clearance. depuracion, aclaramiento. Véase DEPURACION.
clinical audits. auditorias de estudios clinicos.
clinical control. control clinico.

clinical development. desarrollo clinico. Véase DESCUBRIMIENTO Y DESARROLLO DEL
MEDICAMENTO.

clinical investigation. investigacion clinica. Véase ESTUDIO CLINICO.
clinical pharmacist. farmacéutico clinico.

clinical pharmacokinetics. farmacocinética clinica.

clinical pharmacologist. farmacélogo clinico.

clinical pharmacology. farmacologia clinica.

clinical pharmacy. farmacia clinica.

clinical protocol. protocolo clinico.

clinical protocol deviation. desviacion del protocolo clinico. Véase PROTOCOLO CLINICO,
DESVIACION DEL.

clinical protocol violation. violacion del protocolo clinico. Véase PROTOCOLO CLINICO,
DESVIACION DEL.

clinical study. estudio clinico.

clinical therapeutic index. indice terapéutico clinico.
clinical trial, CT. estudio clinico. Véase ESTUDIO CLINICO.
clinical trials audit. auditoria de investigaciones clinicas. Véase AUDITORIA.
clinical trials, Phase I. estudio clinico de Fase I.

clinical trials, Phase II. estudio clinico de Fase II.
clinical trials, Phase III. estudio clinico de Fase III.
clinical trials, Phase IV. estudio clinico de Fase IV.
clone. clon o clona.

cloning. clonacion, clonaje

close design study. estudio de disefo cerrado.

close study. estudio cerrado.
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close trial. ensayo cerrado.
codon. codon.
coefficient of variation. coeficiente de variacion.

cohort study. estudio o ensayo de cohorte, estudio o ensayo de conjunto. Véase ESTUDIO
DE COHORTE.

combinatorial synthesis. sintesis de combinaciones. Véase QUIMICA DE COMBINACIONES.

combinatory biology. biologia de combinaciones. Véase CRIBAJE FARMACOLOGICO DE ALTA
CAPACIDAD.

combinatory chemical library. quimioteca de combinaciones. Véase FARMACOTECA.
combinatory drug library. farmacoteca de combinaciones. Véase FARMACOTECA.
commercial name. nombre comercial. Véase NOMBRES COMERCIALES.

commercial preparation. preparacion comercial.

commercial product. producto comercial. Véase PREPARACION COMERCIAL.

Committee for Proprietary Medical Products, CPMP, EU. Comité para los Productos
Médicos de Marca, Unidon Europea

Committee on the Safety of Medicines, CSM, United Kingdom. Comit¢ para la
Seguridad de los Medicamentos, Reino Unido.

comparative availability. disponibilidad comparativa. Véase BIODISPONIBILIDAD
RELATIVA.

comparative bioavailability. biodisponibilidad comparativa. Véase BIODISPONIBILIDAD
RELATIVA.

comparative bioavailability studies. Estudios de biodisponibilidad comparativa. Véase
BIOIDISPONIBILIDAD COMPARATIVA, ESTUDIOS DE.

compartment. compartimiento. Véase COMPARTIMIENTO FARMACOCINETICO.
competitive antagonism. antagonismo competitivo.

complementary drugs. medicamentos complementarios.

complementary medicine. medicina complementaria. Véase MEDICINA ALTERNATIVA.
complete crossover design-study. disefio cruzado completo.

compliance. acatamiento, cumplimiento, observancia. Véase OBSERVANCIA.
compounded preparation. preparaciéon magistral.

comprehensive medicine. Véase MEDICINA ALTERNATIVA.

concentration. concentracion.

concomitant medication. medicamento concomitante.
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confidence interval. intervalo de confianza.

confidence limits. limites de confianza. Véase INTERVALO DE CONFIANZA.
container. envase.

container size. tamafio de envase. Véase PRESENTACION.

content. contenido.

content uniformity test. prueba de uniformidad de contenido. Véase UNIFORMIDAD DE
CONTENIDO, PRUEBA DE.

contraindication. contraindicacion.

control sample. muestra control.

controlled clinical investigation. estudio clinico controlado.
controlled clinical study. estudio clinico controlado.
controlled clinical trial. estudio clinico controlado.
controlled release. liberacion controlada.

controlled-release dosage forms. formas de dosificacion de liberacion controlada.
Véase LIBERACION CONTROLADA.

conventional dosage form. formas convencionales de dosificacion.
conventional release. liberacion convencional. Véase LIBERACION INMEDIATA.

conventional-release dosage forms. formas de dosificacion de liberacién convencional.
Véase LIBERACION INMEDIATA.

correlation coefficient, r. coeficiente de correlacion.

cross-sectional study. ensayo transversal. Véase ESTUDIO TRANSVERSAL.

cosmetic. cosmético.

cosmetic product. producto cosmético. Véase COSMETICO.

cost-benefit ratio. relacion costo-beneficio. Véase coSTO BENEFICIO, RAZON O RELACION.
cost-effectiveness. efectividad en funcion del costo.

Council for International Organizations of Medical Sciences, CIOMS. Consejo para
las Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas.

counterfeit device. dispositivo falsificado. Véase MEDICAMENTO FALSIFICADO.
counterfeit drug. medicamento falsificado.

counterfeit pharmaceutical product. producto farmacéutico falsificado. Véase
MEDICAMENTO FALSIFICADO.

counter-indication. contraindicacion.

268



Indlice Inglés-Espariol

cross-contamination. contaminacion cruzada.

cross-dependence. dependencia cruzada al medicamento. Véase MEDICAMENTO,
DEPENDENCIA CRUZADA AL.

crossover design. disefio cruzado.

crossover design-study. estudio de disefio cruzado. Véase DISENO CRUZADO.
crossover study. estudio cruzado.

cross-sectional study. estudio o ensayo transversal. Véase ESTUDIO TRANSVERSAL.
cross-sensitization. sensibilizacion cruzada.

cross-tolerance. tolerancia cruzada.

CT index. indice concentracidén-tiempo.

cumulation. acumulacion.

cumulative effect. efecto de acumulacion. Véase ACUMULACION.

cytochrome P450. citocromo P450.

data. datos. Véase DATOS, DATOS EXPERIMENTALES.

deaggregation. disgregacion.

dechallenge. descontinuacion, redesafio. Véase DESCONTINUACION DEL MEDICAMENTO.
declaration of content. declaracion de contenido. Véase ROTULACION DE CONTENIDO.
deconvolution method. método de deconvolucion.

defined daily dose. dosis diaria definida.

defined storage conditions. condiciones definidas de almacenamiento. Véase
ALMACENAMIENTO, CONDICIONES DEFINITIVAS DE.

degree of absorption. grado de absorcion. Véase ABSORCION, GRADO DE.
degree of bioavailability. grado de biodisponibiidad. Véase BIODISPONIBILIDAD, GRADO DE.
delayed release. liberacion retardada.

delayed-release dosage forms. formas de dosificacion de liberacion retardada. Véase
LIBERACION RETARDADA.

delta value. valor delta.
dependence. adiccion al medicamento. Véase MEDICAMENTO, ADICCION AL.
desensitization. desensibilizacion. Véase TAQUIFILAXIS.

design of bioavailability studies. disefio de los estudios de biodisponibilidad. Véase
BIODISPONIBILIDAD, DISENO DE LOS ESTUDIOS DE.

detection limit. limite de deteccion. Véase DETECCION, LIMITE DE.
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determination of bioavailability during steady state condition by comparison of area
under the curve. biodisponibilidad relativa, determinacion durante el estado estacionario
por comparacion del area bajo la curva.

determination of bioavailability during steady state condition by comparison of
drug amount accumulated in urine. biodisponibilidad relativa, determinacidon durante
el estado estacionario por comparacion de la cantidad acumulada del medicamento en la
orina.

detoxification. detoxificacion.

diagnostic aid. agente diagndstico.

dietary supplement. suplemento dietético.

diffusion. difusion.

disintegration test. prueba de desintegracion. Véase DESINTEGRACION, PRUEBA DE.
disintegration time. tiempo de desintegracion. Véase DESINTEGRACION, TIEMPO DE.
dispensing. dispensacion.

dispensing unit. unidad de despacho. Véase DISPENSACION, UNIDAD DE.
disposition. disposicion.

disposition constant. constante de velocidad de disposicion. Véase DISPOSICION,
CONSTANTE DE VELOCIDAD DE.

disposition rate constant. constante de velocidad de disposicion. Véase DISPOSICION,
CONSTANTE DE VELOCIDAD DE.

dissociation constant, K . constante de disociacion.

dissolution. disolucion.

dissolution assay. ensayo de disolucidén. Véase DISOLUCION, PRUEBA DE.
dissolution calibrator. calibradores de disolucion.

dissolution profile. perfil de disolucion. Véase DISOLUCION, PERFIL DE.
dissolution studies. estudios de disolucion. Véase DISOLUCION, ESTUDIOS DE.
dissolution test. prueba de disolucion. Véase DISOLUCION, PRUEBA DE.
dissolution time. tiempo de disolucidon. Véase DISOLUCION, TIEMPO DE.
distomer. distomero.

distribution. distribucion.

distribution half-life. vida media de distribucion. Véase DISTRIBUCION, SEMIVIDA DE.

distribution phase. fase de distribucion. Véase DISTRIBUCION, FASE DE.
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distribution rate constant. constante de distribucion. Véase DISTRIBUCION, CONSTANTE DE
VELOCIDAD DE LA.

DNA chimera. quimera del ADN. Véase ADN, QUIMERA DEL.
DNA library. genoteca.

DNA polymerase. polimerasa del ADN.

DNA recombinant technology. ADN tecnologia recombinante

DNA restriction enzymes. enzimas de restriccion del ADN. Véase ADN, ENZIMAS DE
RESTRICCION DEL.

domain. dominio.
dosage. dosificacion, posologia. Véase DOSIFICACION.
dosage form. forma de dosificacion, forma farmacéutica.

dosage form content. contenido de la forma de dosificacion. Véase CONTENIDO DE LA
UNIDAD DE DOSIFICACION.

dosage form potency. potencia de la forma de dosificacion. Véase CONTENIDO DE LA
UNIDAD DE DOSIFICACION.

dosage forms, in vitro-in vivo correlations. correlaciones in vitro-in vivo de formas de
dosificacion. Véase FORMAS DE DOSIFICACION, CORRELACIONES IN VITRO-IN VIVO.

dosage forms, in vitro-in vivo correlation, level A. formas de dosificacion, correlacion
in vitro-in vivo, nivel A.

dosage forms, in vitro-in vivo correlation, level B. formas de dosificacion, correlacion
in vitro-in vivo, nivel B.

dosage form strength. potencia de la forma de dosificacion. Véase CONTENIDO DE LA
UNIDAD DE DOSIFICACION.

dosage form testing. pruebas de formas de dosificacién. Véase FORMAS DE DOSIFICACION,
PRUEBAS DE.

dosage homogeneity test. prueba de homogeneidad de dosificacion. Véase UNIFORMIDAD
DE DOSIFICACION, PRUEBA DE.

dosage potency. potencia de la unidad de dosificacion. Véase CONTENIDO DE LA UNIDAD DE
DOSIFICACION.

dosage regimen. régimen de dosificacion. Véase DOSIFICACION, REGIMEN DE.

dosage regimen design. disefio del régimen de dosificacion. Véase REGIMEN DE
DOSIFICACION, DISENO DEL.

dosage regimen individualization. individualizacion del régimen de dosificacion. Véase
REGIMEN DE DOSIFICACION, DISENO DEL.
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dosage regimen optimization. optimizacion del régimen de dosificacion. Véase REGIMEN
DE DOSIFICACION, DISENO DEL.

dosage schedule. horario de dosificacion. Véase DOSIFICACION, REGIMEN DE.
dosage scheme. plan de dosificacion. Véase DOSIFICACION, REGIMEN DE.
dosage strength. contenido de la unidad de dosificacion.

dosage titration. titulacion de la dosificacion.

dosage uniformity test. prueba de uniformidad, homogeneidad de dosificacion. Véase
UNIFORMIDAD DE DOSIFICACION, PRUEBA DE.

dose. dosis.
dose-dependent adverse drug reaction. reaccion adversa dosis-dependiente.

dose-dependent pharmacokinetic model. modelo farmacocinético dosis-dependiente.
Véase FARMACOCINETICA NO LINEAL.

dose-dependent pharmacokinetics. farmacocinética dosis-dependiente. Véase
FARMACOCINETICA NO LINEAL.

dose-dependent response. respuesta dosis-dependiente.

dose-duration curve. curva de dosis-duracion.

dose-effect curve. curva de dosis-respuesta.

dose escalation studies. estudios de dosis escalonadas.

dose-independent adverse drug reaction. reaccion adversa dosis-independiente.
dose-independent response. respuesta dosis-independiente.

dose-independent pharmacokinetics. farmacocinética dosis- independiente. Véase
FARMACOCINETICA LINEAL.

dose-percent curve. curva de dosis por ciento. Véase CURVA DE DOSIS- EFECTO CUANTAL.
dose-response curve. curva de dosis-respuesta.

dose-response relationship. relacion dosis-respuesta.

dosing interval. intervalo de dosificacion. Véase DOSIFICACION, INTERVALO DE.
double-blind trial. ensayo de doble anonimato. Véase ESTUDIO A DOBLE CIEGAS.
double-blind study. estudio de doble anonimato. Véase ESTUDIO A DOBLE CIEGAS.

drug. droga, medicamento, farmaco. Véanse DROGA, MEDICAMENTO, FARMACO.

drug abuse. abuso del medicamento. Véase MEDICAMENTO, ABUSO DEL.

drug action. accidon del medicamento. Véase MEDICAMENTO, ACCION DEL.

drug addiction. adiccién al medicamento. Véase MEDICAMENTO, ADICCION AL.
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drug administration. medicacion.

drug analysis. analisis del medicamento. Véase MEDICAMENTO, ANALISIS DEL.
drug antagonism. antagonismo medicamentoso.

drug assay. analisis del medicamento. Véase MEDICAMENTO, ANALISIS DEL.

drug assay methods. métodos de analisis del medicamento. Véase MEDICAMENTO,
METODOS DE ANALISIS DEL.

drug brandname. nombre de marca del medicamento. Véase NOMBRES COMERCIALES DEL
MEDICAMENTO.

drug chemical name. nombre quimico del medicamento. Véase MEDICAMENTO, NOMBRE
QUIMICO DEL.

drug-clinical laboratory test interaction. interaccion medicamento-prueba de
laboratorio clinico.

drug clinical development. desarrollo clinico del medicamento. Véase DESCUBRIMIENTO Y
DESARROLLO DEL MEDICAMENTO.

drug composition. composicion del medicamento, formula cuali-cuantitativa.

drug delivery system. sistema de entrega, sistema de transporte del medicamento. Véase
MEDICAMENTO, SISTEMA DE ENTREGA DEL.

drug dependence. dependencia al medicamento. Véase MEDICAMENTO, DEPENDENCIA AL.

drug development. desarrollo del medicamento. Véase DESCUBRIMIENTO Y DESARROLLO
DEL MEDICAMENTO.

Drug Directorate, Canada. Direccion de Medicamentos, Canada.

drug discovery. descubrimiento del medicamento. Véase DESCUBRIMIENTO Y DESARROLLO
DEL MEDICAMENTO.

drug discovery and development. descubrimiento y desarrollo del medicamento.
drug discovery, new strategies. nuevas estrategias en el descubrimiento de farmacos.
drug dispensing. dispensacion del medicamento.

drug-drug interaction. interaccion medicamento-medicamento.

drug effect. efecto del medicamento. Véase MEDICAMENTO, EFECTO DEL.

drug epidemiology. farmacoepidemiologia.

drug evaluation. evaluacion del medicamento, producto farmacéutico. Véase
MEDICAMENTO, EVALUACION DEL.

drug-food interaction. interaccion medicamento-alimento.

drug formulary. formulario de medicamentos. Véase SISTEMA DE FORMULARIO.
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drug formulation. formulacion del medicamento. Véase MEDICAMENTO, FORMULACION
DEL.

drug generic name. nombre genérico del medicamento. Véase MEDICAMENTO, NOMBRE
GENERICO DEL.

drug habituation. habituacion al medicamento. Véase MEDICAMENTO, HABITUACION AL.

drug-induced disease. enfermedad provocada por el medicamento. Véase IATROGENIA.
drug-induced illness. enfermedad provocada por el medicamento. Véase IATROGENIA.

drug interaction. interaccion medicamentosa.

drug library. farmacoteca.

drug licensing. registro.

drug licensure. registro.

drug margin of safety. margen de seguridad del medicamento. Véase MEDICAMENTO,
MARGEN DE SEGURIDAD DEL.

drug misuse. mal uso del medicamento. Véase MEDICAMENTO, MAL USO DEL.

drug monitoring. monitorizacion del medicamento. Véase MEDICAMENTO,
MONITORIZACION DEL.

drug names. nombres del medicamento. Véase MEDICAMENTOS, NOMBRES DEL.
drug of choice. medicamento de primera eleccion.
drug polymorphism. polimorfismo medicamentoso.

drug preclinical development. desarrollo preclinico del medicamento. Véase
DESCUBRIMIENTO Y DESARROLLO DEL MEDICAMENTO.

drug prescription. prescripcion del medicamento. Véase PRESCRIPCION y PRESCRIPCION
MEDICA.

drug product. medicamento, producto medicamentoso. Véase MEDICAMENTO.

drug proprietary name. nombre del propietario del medicamento. Véase NOMBRES
COMERCIALES DEL MEDICAMENTO.

drug registered brandname. marca registrada del medicamento. Véase NOMBRES
COMERCIALES DEL MEDICAMENTO.

drug registered trademark. marca registrada del medicamento. Véase NOMBRES
COMERCIALES DEL MEDICAMENTO.

drug registration. registro del medicamento. Véase MEDICAMENTO, REGISTRO DEL.

drug regulatory agencies. agencias reguladoras o regulatorias de medicamentos. Véase
AGENCIAS DE CONTROL DE MEDICAMENTOS.

drug resistance. resistencia medicamentosa.
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Drugs and Psychotropic Substances Convention. Convencion de las Naciones Unidas
contra el Trafico Ilicito de Estupefacientes y Sustancias Sicotrdpicas.

drug substance. sustancia medicamentosa. Véanse FARMACO y MEDICAMENTO.
drug summation. sinergismo aditivo. Véase SUMA DE EFECTOS FARMACOLOGICOS.
drug surveillance. vigilancia del medicamento. Véase FARMACOVIGILANCIA.
drug therapy. terapia, terapéutica medicamentosa. Véase FARMACOTERAPIA.
drug tolerance. tolerancia al medicamento. Véase TOLERANCIA FARMACOLOGICA.
drug tradename. nombre comercial del medicamento.

drug trademark. marca comercial, industrial o del fabricante del medicamento. Véase
NOMBRES COMERCIALES DEL MEDICAMENTO.

drug use. consumo del medicamento. Véanse MEDICAMENTO, CONSUMO DEL y
MEDICAMENTO, USO DEL.

drug utilization. utilizacion del medicamento. Véase MEDICAMENTO, UTILIZACION DEL.
drug utilization review, DUR. revision de la utilizaciéon de medicamentos.

drug withdrawal. descontinuacién , redesafio. Véase DESCONTINUACION DEL
MEDICAMENTO.

drug withdrawal syndrome. sindrome de abstinencia.

duplex drugs. medicamentos duplex. Véase MEDICAMENTOS GENETICOS.

duplex medicaments. medicamentos duplex. Véase MEDICAMENTOS GENETICOS.
effective concentration fifty. concentracion efectiva cincuenta.

effective dose, ED. dosis efectiva, DE.

effective dose for fifty percent response, ED_ . dosis efectiva cincuenta, DE, . Véase
DOSIS EFECTIVA.

effective drug concentration, EDC. concentracion efectiva del medicamento.
effectiveness. efectividad.

effectiveness test. prueba de efectividad antimicrobiana. Véase EFECTIVIDAD
ANTIMICROBIANA, PRUEBA DE.

effective patent life. duracion efectiva de la patente. Véase PATENTE, DURACION EFECTIVA
DE LA.

efficacy. eficacia.
efficacy measures. medidas de efecto.
efficiency. eficiencia.

elegibility criteria. criterios de elegibilidad.
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elimination. eliminacion.

elimination constant. constante de eliminacion. Véase ELIMINACION, CONSTANTE DE
VELOCIDAD DE.

elimination half-life. semivida de eliminacidén. Véase ELIMINACION, SEMIVIDA DE.
elimination half-time. medio tiempo de eliminacion. Véase ELIMINACION, SEMIVIDA DE.
elimination phase. fase de eliminacion. Véase ELIMINACION, FASE DE.

elimination rate constant. constante de velocidad de eliminacion Véase ELIMINACION,
CONSTANTE DE VELOCIDAD DE.

emptying time. tiempo de vaciado. Véase VACIADO, TIEMPO DE.
enantiomer. enantiomero.

enclosed leaflet. prospecto adjunto. Véase LITERATURA INTERIOR.
endogenous metabolism. metabolismo enddgeno.

endonuclease. endonucleasa. Véase ADN, ENZIMAS DE RESTRICCION DEL.
endpoint. objetivo final.

enterohepatic cycling. ciclo enterohepatico.

enterohepatic recycling. reciclamiento, ciclo enterohepatico. Véanse cicLo
ENTEROHEPATICO Y RECICLAMIENTO ENTEROHEPATICO.

entrance criteria. criterios de admision. Véase CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD.
enzyme inducers. inductores enzimaticos.

epidemiology. epidemiologia.

epitope. epitopo.

equi-effective molar ratio, EPMR. cociente molar equiefectivo.
equilibrium. equilibrio.

equivalence. equivalencia.

error. error.

errors correction. correccion de errores. Véase ERRORES, CORRECCION DE.
essential drugs. medicamentos esenciales.

Essential Drug Program. Programa de Medicamentos Esenciales.
ethics committee. comité de ética.

ethics revision committee. comité de revision ética, comité institucional de revision.
Véase COMITE INSTITUCIONAL DE REVISION.
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European Medicines Evaluation Agency, EMA, EMEA. Agencia Europea para la
Evaluacion de los Medicamentos.

European Pharmacopoeia. Farmacopea Europea.
eutomer. eutomero.

excessive prescription. prescripcion excesiva.
excipient. excipiente.

exclusion criteria. criterios de exclusion.
excretion. excrecion.

exogenous metabolism. metabolismo ex6geno.
exogenous substance. sustancia exogena.
experimental data. datos experimentales. Véase DATOS, DATOS EXPERIMENTALES.
experimental design. disefio experimental.
experimental drug. medicamento experimental.

expiration date. fecha de vencimiento, fecha de expiracion, fecha de caducidad. Véase
VENCIMIENTO, FECHA DE.

expiration dating period. fecha del periodo de expiracion. Véanse ALMACENAMIENTO,
VIDA UTIL DE Yy VIDA UTIL.

expiry. fecha de vencimiento. Véase VENCIMIENTO, FECHA DE.

expiry date. fecha de vencimiento, fecha de expiracion, fecha de caducidad. Véase
VENCIMIENTO, FECHA DE.

exploratory study. estudio exploratorio. Véase ESTUDIO PILOTO

extemporaneous preparation. preparacion de despacho inmediato. Véanse, ademas,
PREPARACION MAGISTRAL, PREPARACION OFICINAL.

extended release. liberacion extendida.

extended-release dosage forms. formas de dosificacion de liberacion extendida. Véase
LIBERACION EXTENDIDA.

external packing. empaque o embalaje externo. Véase ENVASE EXTERNO.

external quality control program. programa externo de control de calidad. Véase
CALIDAD, PROGRAMA EXTERNO DE CONTROL DE.

extraction coefficient. coeficiente de extraccion.
extraction ratio, ER. razon de extraccion.
ex-vivo. ex-vivo.

facilitated diffusion. Véase TRANSPORTE FACILITADO.
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facilitated transport. transporte facilitado.
fast release. liberacion rapida. Véase LIBERACION INMEDIATA.

FDA category of drugs used during pregnancy. categoria de medicamentos de uso
durante el embarazo segin la FDA. Véase MEDICAMENTOS DE USO DURANTE EL EMBARAZO,
CATEGORIA DE LA FDA DE LoOs.

FDA drug pregnancy category. categoria de medicamentos de uso durante el embarazo
segin la FDA. Véase MEDICAMENTOS DE USO DURANTE EL EMBARAZO, CATEGORIA DE LA FDA
DE LOS.

FDA pregnancy category. categoria de medicamentos de uso durante el embarazo segin
la FDA. Véase MEDICAMENTOS DE USO DURANTE EL EMBARAZO, CATEGORIA DE LA FDA DE
LOS.

F-distribution. distribucién F.

Federation Internationale de I’Industrie du Medicament, FIIM. Federacion
Internacional de la Industria del Medicamento. Véase FEDERACION INTERNACIONAL DE
ASOCIACIONES DE FABRICANTES FARMACEUTICOS.

Federation Mondiale des Fabricantes de Specialties Pharmaceutiques Grand Public
FMSGP. Federacion Mundial de Fabricantes de Productos de Venta Libre.

fertility tests. Véase FERTILIDAD, PRUEBAS DE.

fetal toxicity. toxicidad fetal.

finished product. producto terminado.

first-line drug. medicamento de primera linea. Véase MEDICAMENTO DE PRIMERA ELECCION.
first-order Kinetics. cinética de primer orden.

first-order process. proceso de primer orden.

first-order reaction. reaccion de primer orden.

first-pass effect. efecto de primer paso. Véase PRIMER PASO, EFECTO DEL.

first-pass metabolism. efecto del primer paso. Véase PRIMER PASO, EFECTO DEL.

fixed-dose drug combination. asociacién de medicamentos a dosis fija, polifirmaco.
Véase MEDICAMENTO COMPUESTO.

fixed-effect model. modelo del efecto fijo.
fixed formulations. formulaciones definidas.
fixed sample size design study. estudio de disefio con muestra de tamano fijo.

fixed sample size study/trial. ensayo de disefio de muestra de tamafio fijo. Véase
ESTUDIO DE DISENO CON MUESTRA DE TAMANO FIJO.

forbidden pharmaceutical product. producto farmacéutico prohibido.
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formulary. formulario. Véase SISTEMA DE FORMULARIO.

formulary system. sistema de formulario.

formulation studies. estudios de formulacion. Véase FORMULACION, ESTUDIOS DE.
fraudulent device. dispositivo fraudulento. Véase FRAUDE A LA SALUD.
fraudulent drug. medicamento fraudulento. Véase FRAUDE A LA SALUD.
fraudulent labeling. rotulacién fraudulenta. Véase FRAUDE A LA SALUD.
fraudulent medicament. medicamento fraudulento. Véase FRAUDE A LA SALUD.

fraudulent pharmaceutical product. producto farmacéutico fraudulento. Véase FRAUDE
A LA SALUD.

free sale certificate. certificado de libre venta.
friability. friabilidad.

galenical preparation. preparacion galénica.

gamma error. error gamma. Véase ERROR (DE) Tipo I11.
gastrointestinal absorption. absorcion gastrointestinal.
Gaussian distribution. distribucion de Gauss. Véase DISTRIBUCION NORMAL.
gene. gen.

gene expression. expresion génica. Véase TRADUCCION.
gene locus. locus génico.

gene therapy. terapia génica.

generic drug. medicamento genérico.

generic equivalent. equivalente genérico.

generic name. nombre genérico del medicamento. Véanse MEDICAMENTO GENERICO ¥
MEDICAMENTO, NOMBRE GENERICO DEL.

generic product. producto genérico. Véase MEDICAMENTO GENERICO.
generic substitution. sustitucion genérica.

genetic cluster. conglomerado genético.

genetic code. codigo genético.

genetic drugs. medicamentos genéticos.

genetic engineering. ingenieria genética.

genetic medicaments. medicamentos genéticos.

genetic medicines. medicamentos genéticos.
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genetic polymorphism. polimorfismo genético.
genetic probe. sonda genética.

genome. genoma.

genotype. genotipo.

geriatric average dose. dosis usual geriatrica.

good clinical practice [GCP, USA]. buena practica clinica, EE. UU. Véase BUENA(S)
PRACTICA(S) CLINICA(S).

good clinical practices. buenas practicas clinicas. Véase BUENAS PRACTICAS DE ESTUDIOS
CLINICOS DE MEDICAMENTOS.

good clinical regulatory practice, GCRP, Australia. buena practica regulatoria clinica.
Véase BUENA(S) PRACTICA(S) CLINICA(S).

good clinical research practice, GCRP, UK. buenas practicas de investigacion clinica,
Reino Unido. Véase BUENA(S) PRACTICA(S) CLINICA(S).

good clinical trial practice, GCTP, Nordic Council. buena practica de estudio clinico,
Consejo Nordico. Véase BUENA(S) PRACTICA(S) CLINICA(S).

good clinical research practices, GCRP, WHO. buena practica de investigacion
clinica. Véase BUENA(S) PRACTICA(S) CLINICA(S).

good laboratory practices, GLP. Buenas Practicas de Laboratorio.

good manufacturing practices, GMP. buenas practicas de manufactura. Véase BUENAS
PrACTICAS DE FABRICACION.

good pharmacy practices, GPP. Buenas Précticas de Farmacia, BPF.
good practices. buenas practicas.

graded dose-effect curve. curva de dosis-efecto gradual.

graded response. respuesta gradual.

guidelines for clinical investigation. pautas para la realizacion de investigaciones
clinicas de medicamentos.

half-finished product. producto por terminar, producto semi-terminado. Véase
PRODUCTO SEMI-ELABORADO.

half-life. semivida.

half-period. semivida.

hardness. dureza.

harmonization process. proceso de armonizacion. Véase ARMONIZACION, PROCESO DE

health fraud. fraude a la salud.
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health needs. necesidades de salud.

Helsinki Declaration. Declaracion de Helsinki.

hepatic clearance, CL,. aclaramiento hépatico. Véase DEPURACION HEPATICA.
herbal drug. medicamento herbario.

herbal medicament. medicamento herbario.

herbal medicine. medicamento herbario.

herbal remedy. remedio herbario. Véase MEDICAMENTO HERBARIO.

high throughput screening. cribaje de alta capacidad.

high-throughput pharmacologic prospection. prospeccion farmacologica de alta
capacidad. Véase CRIBAJE FARMACOLOGICO DE ALTA CAPACIDAD.

high-throughput pharmacological screening, HT-PS. cribaje farmacologico de alta
capacidad.

historical control. control historico.

HLA complex. complejo de HLA. Véase COMPLEJO DE ANTIGENOS DE LOS LEUCOCITOS
HUMANOS.

homeopathic drug. medicamento homeopatico.

homeopathic drug, quality control. control de calidad del medicamento homeopatico.
Véase MEDICAMENTO HOMEOPATICO, CONTROL DE CALIDAD DEL.

homeopathic medicine. medicina homeopatica.
hospital pharmacy. farmacia de hospital.

how supplied. suministro, como se suministra, forma de sumistro. Véase FORMA DE
PRESENTACION.

human leukocyte antigens, HLA. antigenos de los leucocitos humanos.

human leukocyte antigens complex, HLA complex. complejo de antigenos de los
leucocitos humanos.

human subject. sujeto humano.
hybrid constant. constante hibrida. Véase CONSTANTE CINETICA.
hypersensitivity. hipersensibilidad. Véase REACCION ALERGICA AL MEDICAMENTO.

hypersensitivity drug reaction. reaccion de hipersensibilidad al medicamento. Véase
REACCION ALERGICA AL MEDICAMENTO.

hypersensitivity reaction. reaccion alérgica. Véase REACCION ALERGICA AL MEDICAMENTO.
hypothesis testing. prueba de hipotesis. Véase HIPOTESIS, PRUEBA DE.

iatrogenic disease. iatrogenia.
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identity. identidad.

idiosyncracy. idiosincrasia.

idisiosyncratic response. respuesta idiosincratica.

immediate container. envase o empaque inmediato. Véase ENVASE PRIMARIO.
immediate packing. envase o empaque inmediato. Véase ENVASE PRIMARIO.
immediate release. liberacion inmediata.

immediate-release dosage forms. formas de dosificacion de liberacién inmediata. Véase
LIBERACION INMEDIATA.

immune response. respuesta inmunitaria.
immunoglobulin. inmunoglobulina.

immunosuppresive drug. medicamento inmunosupresor.
impurities. impurezas.

inactive ingredient. ingrediente inactivo. Véase EXCIPIENTE.
inadequate prescription. prescripcion inadecuada.
incidence. incidencia.

incomplete block design. disefio en bloques incompletos.

incomplete block design-study. estudio de disefio en bloques incompletos. Véase DISENO
EN BLOQUES INCOMPLETOS.

incorrect prescription. prescripcion incorrecta.

inclusion criteria. criterios de inclusion.

indication. indicacion.

indication of use. indicacion del uso. Véase INDICACION.
individual effective dose. dosis efectiva individual.
informed consent. consentimiento informado.

inhibition constant, Ki. constante de inhibicion.

inhibitor. inhibidor.

inhibitory concentration fifty, IC_. concentracion inhibitoria cincuenta
inhibitory dose fifty, ID_ . dosis inhibitoria cincuenta, DI, .
inhibitory dose, ID. dosis inhibitoria, DI.

initial dose. dosis inicial.

innocuousness. inocuidad, seguridad. Véase SEGURIDAD.
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innovator product. producto medicamentoso innovador.

inoculum. indculo.

in-process control. control durante el proceso.

insert. inserto. Véase LITERATURA INTERIOR.

inspection services. servicios de inspeccion. Véase INSPECCION, SERVICIOS DE.

institutional review board, IRB. comite de ética, comité institucional de revision.
Véase COMITE INSTITUCIONAL DE REVISION.

insurmountable antagonist. antagonista insuperable.

intensive case monitoring. vigilancia intensiva de casos.

intensive monitoring. monitorizacion intensiva.

interaction. interaccion. Véase INTERACCION MEDICAMENTOSA.
interchangeable drug products. productos medicamentosos intercambiables.
intercurrent illness. enfermedad intercurrente.

International Conference on Harmonization, ICH. Conferencia Internacional para la
Armonizacion.

international chemical reference substances. sustancias quimicas de referencia
internacional.

International Federation of Pharmaceutical Manufacturers Associations, IFPMA.
Federacion Internacional de Asociaciones de Fabricantes Farmacéuticos.

International Nonproprietary Name for pharmaceutical substances, INN.
Denominacion Comun Internacional para las sustancias farmacéuticas, DCI.

International Organization for Standarization. Organizacion Internacional para la
Normalizacioén, ISO.

International Pharmacopoeia. Farmacopea Internacional.

International Standard Organization 9000, ISO 9000. ISO 9000. Véase ORGANIZACION
INTERNACIONAL PARA LA NORMALIZACION, [SO.

International System of units, IS. Sistema Internacional de unidades, SI.

International Unit. Unidad Internacional. Véase UNIDADES INTERNACIONALES DE POTENCIA
BIOLOGICA.

international units of biological potency, I.U. unidades internacionales de potencia
biologica.

intrinsinc activity. actividad intrinseca.

inverse agonist. agonista inverso.
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investigational new drug, IND. medicamento nuevo de investigacion.

investigational new drug application, INDA. solicitud para medicamento nuevo de
investigacion.

investigational new drug treatment, IND treatment, TIND. tratamiento con
medicamento nuevo de investigacion.

in vitro-in vivo correlation. correlacion in vitro-in vivo. Véase FORMAS DE DOSIFICACION,
CORRELACION IN VITRO-IN VIVO.

in vivo-in vitro correlation, level A. correlacion in vivo-in vitro, nivel A. Véase FORMAS
DE DOSIFICACION, CORRELACION IN VIVO-IN VITRO, NIVEL A.

in vivo-in vitro correlation, level B. correlacion in vivo-in vitro, nivel B. Véase FORMAS
DE DOSIFICACION, CORRELACION IN VIVO-IN VITRO, NIVEL B.

ion-pair transport. transporte por pares de iones. Véase ABSORCION POR PARES DE IONES.
iontophoresis. iontoforesis.

irrational prescription. prescripcion irracional.

ISO. ISO 9000. Véase ORGANIZACION INTERNACIONAL PARA LA NORMALIZACION, ISO.
isoforms. isoformas.

isozymes. isozimas.

Japanese accepted name, JAN. nombre aceptado en el Japon. Véase DENOMINACION
COMUN INTERNACIONAL PARA LAS SUSTANCIAS FARMACEUTICAS, DCI.

Japanese Pharmacopoeia, JP. Farmacopea Japonesa.

kinetic constant. constante cinética, constante de velocidad. Véase CONSTANTE CINETICA.
kinetics. cinética.

label. marbete, etiqueta, rotulo. Véase ROTULO.

label indication. indicacion rotulada. Véase INDICACION DE USO ROTULADA.

labeling. etiquetado, rotulacion. Véase ROTULACION.

labeling of inactive ingredients. rotulacion de los excipientes. Véase EXCIPIENTES,
ROTULACION DE LOS.

label of inactive ingredients. rotulacion de ingredientes inactivos, rotulaciéon de
excipientes. Véase EXCIPIENTES, ROTULACION DE LOS.

label of strength. rotulacion de contenido.
label use. indicacion rotulada. Véase INDICACION DE USO ROTULADA.
latency. latencia.

latent period. periodo de latencia. Véase LATENCIA.
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latin square design. disefio en cuadro latino.

latin square design-study. estudio de disefio en cuadro latino. Véase DISENO EN CUADRO
LATINO.

law of corresponding areas. ley de areas correspondientes.

leading compound. molécula guia.

leading molecule. molécula guia.

lethal dose ten, LD, LD-10. dosis letal diez.

level-of-use. nivel de uso del medicamento. Véase MEDICAMENTO, NIVEL DE USO.

license. licencia.

license of pharmaceutical product. licencia del producto farmacéutico. Véase
MEDICAMENTO, REGISTRO DEL.

licensing authority. autoridad reguladora. Véase AGENCIAS DE CONTROL DE MEDICAMENTOS.
limit of impurity. limite de impureza. Véase IMPUREZAS, PRUEBAS DE.
Limulus test. prueba de Limulus. Véase LiMULUS, PRUEBA DE.

linear dose-response relationship. relacion lineal dosis-respuesta. Véase posis-
RESPUESTA, RELACION LINEAL.

linear Kinetics. cinética lineal.

linear kinetics process. proceso de cinética lineal. Véase CINETICA LINEAL.
linear pharmacokinetic model. modelo farmacocinético lineal.

linear pharmacokinetics. farmacocinética lineal.

linear regression. regresion lineal. Véase COEFICIENTE DE REGRESION
liposomes. liposomas.

loading dose. dosis de ataque, dosis de carga. Véase DOSIS DE CARGA.

loci. loci.

longitudinal study. ensayo o estudio longitudinal. Véase ESTUDIO LONGITUDINAL.
lot. lote.

lot number. nimero de lote. Véase LOTE, NUMERO DE.

magistral preparation. preparacién magistral.

magistral formula. formula magistral. Véase PREPARACION MAGISTRAL.
maintenance dose. dosis de mantenimiento.

major histocompatibility complex, MHC. complejo de histocompatibilidad mayor.
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major immunogene complex, MIC. complejo inmunogénico mayor.
manufacture. manufactura. Véase FABRICACION.
manufacturing date. fecha de fabricacion. Véase FABRICACION, FECHA DE.

margin of safety of the drug. margen de seguridad del medicamento. Véase
MEDICAMENTO, MARGEN DE SEGURIDAD DEL.

marketing authorization. autorizacion para comercializacion. Véase REGISTRO.

mass uniformity test. prueba de uniformidad de masa. Véase UNIFORMIDAD DE MASA,
PRUEBA DE.

master formula. formula maestra.
matched-pair design. disefio de pares apareados.

matched-pair design-study. estudio de disefio de pares apareados. Véase DISENO DE
PARES APAREADOS.

maximal effective dose, ED,,. dosis efectiva maxima, DE,,.
maximum concentration. concentracion maxima.

maximum daily dose. dosis méxima diaria.

maximum non-lethal dose, MNLD. dosis maxima no letal.
maximum permissible dose. dosis maxima permisible.
maximum repeatable dose, MRD. dosis maxima repetible.
maximum safe concentration. concentracién maxima tolerada.

maximum steady-state concentration, C_ . concentracion maxima del estado
estacionario. Véase ESTADO ESTACIONARIO, CONCENTRACION MAXIMA DE.

maximum time. tiempo maximo.

maximum tolerated dose, MTD. dosis maxima tolerada.

maximum transport capacity, T . capacidad maxima de transporte.
me-too drug. medicamento similar.

mean life. vida media.

mean residence time, MRT. tiempo promedio de residencia. Véase RESIDENCIA, TIEMPO
PROMEDIO DE.

mean steady-state concentration. concentracién promedio del estado estacionario.
Véase ESTADO ESTACIONARIO, CONCENTRACION PROMEDIO DE.

mechanism of drug action. mecanismo de accion del medicamento. Véase
MEDICAMENTO, MECANISMO DE ACCION DEL.

median effective dose. dosis efectiva mediana.
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median lethal dose. dosis letal mediana.
median lethal time, MLT. tiempo letal mediano.

median time to elimination. tiempo mediano para la eliminacidon. Véase ELIMINACION,
SEMIVIDA DE.

medical device. dispositivo médico.

Medical Dictionary for Drug Regulatory Affairs, MEDRA. Diccionario Médico para
Asuntos de la Regulacion de los medicamentos.

medical product. producto médico.

Medical Products Agency, Sweden, MPA. Agencia de los Productos Médicos, Suecia.
medical prescription. prescripcion médica.

medicament. medicamento.

medication. medicacion.

medicinal agent. firmaco, medicamento. Véase MEDICAMENTO.
medicinal plant. planta medicinal.

medicinal product. producto medicamentoso. Véase MEDICAMENTO.
medicinal specialty. especialidad farmacéutica.

medicinal substance. sustancia farmacéutica. Véase FARMACO.
medicine. medicamento.

Medicine Control Agency, MCA. UK. Agencia para el Control de los Medicamentos,
Reino Unido.

melting time. tiempo de fusion.

messenger RNA, mRNA. ARN mensajero, mARN.

meta-analysis. metanalisis.

metanalysis. metanalisis.

metabolic clearance, Cl,,. depuracion por biotransformacion.

metabolic pathway. ruta metabolica. Véase BIOTRANSFORMACION, RUTA DE.
metabolic route. ruta metabolica. Véase BIOTRANSFORMACION, RUTA DE.
metabolism. metabolismo.

metameter. metametro.

metastable form. forma metaestable.

Michaelis-Menten equation. ecuacion de Michaelis-Menten. Véase MICHAELIS-MENTEN,
CINETICA DE.
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Michaelis-Menten Kkinetics. cinética de Michaelis-Menten. Véase MICHAELIS-MENTEN,
CINETICA DE.

Michaelis-Menten reaction. reaccion de Michaelis-Menten. Véase MICHAELIS-MENTEN,
CINETICA DE.

microbial limit tests. pruebas de limites microbianos. Véase LIMITES MICROBIANOS,
PRUEBAS DE.

micronization. micronizacion.
microsomal enzymes. enzimas microsomales.
microsome. microsoma.

minimal bactericidal concentration, MBC. concentracion bactericida minima. Véase
CONCENTRACION INHIBITORIA MINIMA.

minimal effective dose. dosis minima efectiva.

minimal lethal dose, LD,. dosis letal minima, DL .

minimum concentration. concentracion minima.

minimum effective concentration, MEC. concentraciéon minima efectiva.
minimum effective dose. dosis minima efectiva.

minimum effective dosage. dosificacion efectiva minima.

minimum inhibitory concentration, MIC. concentracién minima inhibitoria.
minimum lethal dose, LD,. dosis letal minima, DL .

minimum steady-state concentration, C_ . . concentracion minima del estado
estacionario. Véase ESTADO ESTACIONARIO, CONCENTRACION MINIMA DE.

minimum toxic concentration. concentracidon minima toxica. Véase CONCENTRACION
MAXIMA TOLERADA.

misbranded. rotulacion incorrecta.

misbranded device. dispositivo rotulado incorrectamente. Véase ROTULACION
INCORRECTA.

misbranded drug. medicamento rotulado incorrectamente. Véase ROTULACION
INCORRECTA.

misbranded medicament. medicamento rotulado incorrectamente. Véase ROTULACION
INCORRECTA.

misbranded pharmaceutical product. producto farmacéutico rotulado incorrectamente.
Véase ROTULACION INCORRECTA.

misbranding. rotulacion incorrecta.

mislabeled. rotulacion incorrecta.
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mislabeled device. dispositivo rotulado incorrectamente. Véase ROTULACION INCORRECTA.
mislabeled drug. medicamento rotulado incorrectamente. Véase ROTULACION INCORRECTA.

mislabeled medicament. medicamento rotulado incorrectamente. Véase ROTULACION
INCORRECTA.

mislabeled pharmaceutical product. producto farmacéutico rotulado incorrectamente.
Véase ROTULACION INCORRECTA.

mislabeling. rotulacion incorrecta.

mitochondrial DNA. ADN mitocondrial.

mixed-order Kkinetics. cinética de orden mixto. Véase PROCESO DE CINETICA MIXTA.
mode of action. modo de accion. Véase MEDICAMENTO, MODO DE ACCION.

mode of action of a drug. modo de accién del medicamento. Véase MEDICAMENTO, MODO
DE ACCION.

modified release. liberacion modificada.

modified-release dosage forms. formas de dosificacion de liberacion modificada. Véase
LIBERACION MODIFICADA.

molecular biology. biologia molecular.

molecular medicine. medicina molecular.
monitoring. monitorizacion.

monoclonal antibodies. anticuerpos monoclonales.
monograph. monografia.

multicenter investigation. estudio multicéntrico.
multicenter study. estudio multicéntrico.
multicenter trial. estudio multicéntrico.

multi-ingredient drug. medicamento compuesto, asociacion de medicamentos a dosis
fija, polifarmaco. Véase MEDICAMENTO COMPUESTO.

multinational study. estudio multinacional.
multiple-dose container. envase multidosis.

multiple-dose dosage regimen. régimen multidésico de dosificacion, régimen de
dosificacion de dosis multiple. Véase DOSIFICACION, REGIMEN DE.

multiple-source drug. medicamento de fuentes multiples.
multiple-unit container. envase de unidades multiples.

multi-source drug. medicamento de fuentes multiples.
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mutagenicity. mutagenicidad.

mutagenicity tests. pruebas de mutagenicidad. Véase MUTAGENICIDAD, PRUEBAS DE.
narcotic. narcotico.

narcotic drug. droga narcdtica. Véase ESTUPEFACIENTE.

nasal absorption. absorcidon nasal.

National Drug Code, NDC, USA. Codigo Nacional del Medicamento.
National Formulary, USA. Formulario Nacional, EUA.

natural aging. envejecimiento natural.

natural drug. medicamento natural.

natural medicine. medicamento natural.

natural product. medicamento natural

natural remedy. remedio natural. Véase MEDICAMENTO NATURAL.

need clause. clausula de necesidad.

negative antagonist. antagonista negativo. Véase AGONISTA INVERSO.

negative control drug. medicamento de control negativo. Véase MEDICAMENTO O
PROCEDIMIENTO DE CONTROL NEGATIVO.

negative control procedure. procedimiento de control negativo. Véase MEDICAMENTO O
PROCEDIMIENTO DE CONTROL NEGATIVO.

negative control treatment. tratamiento de control negativo. Véase MEDICAMENTO O
PROCEDIMIENTO DE CONTROL NEGATIVO.

new biologically active substance, NBAS. sustancia bioldégicamente activa novedosa.
Véase ENTIDAD QUIMICA NOVEDOSA.

new chemical entity, NCE. entidad quimica novedosa.

new chemical substance, NCS. sustancia quimica novedosa. Véase ENTIDAD QUIMICA
NOVEDOSA.

new drug. medicamento nuevo.
new drug application, NDA. solicitud para medicamento nuevo.

new molecular entity, NME. entidad molecular novedosa. Véase ENTIDAD QUIMICA
NOVEDOSA.

new strategies in drug discovery. nuevas estrategias en el descubrimiento de farmacos.
nomogram. nomograma.

non-comparative investigation. investigacion no comparativa. VEANSE ESTUDIO ABIERTO
Y ESTUDIO CLINICO CONTROLADO.
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non-comparative study. estudio no comparativo. Véase ESTUDIO ABIERTO.
non-comparative trial. ensayo no comparativo. Véase ESTUDIO ABIERTO.
non-competitive antagonism. antagonismo no competitivo.

non-conventional medicine. medicina no convencional. Véase MEDICINA ALTERNATIVA.

non-linear dose-response relationship. relacion no lineal de dosis- respuesta. Véase,
DOSIS-RESPUESTA, RELACION NO LINEAL.

non-linear kinetic process. proceso de cinética no lineal. Véase CINETICA NO LINEAL.
non-linear Kinetic. cinética no lineal.

non-linear pharmacokinetic models. modelos farmacocinéticos no lineales.
non-linear pharmacokinetics. farmacocinética no lineal.

non-parametric tests. pruebas no paramétricas. Véase PRUEBAS ESTADISTICAS NO
PARAMETRICAS.

non-surmountable antagonist. antagonista insuperable.
Nordic Council on Medicines, NLM. Consejo Nordico de Medicamentos.

normal distribution. distribucién normal, distribucion de Gauss o gausiana. Véase
DISTRIBUCION NORMAL O GAUSIANA.

normal equivalent deviation, NED. desviacion normal equivalente, DNE.
normal ranges. intervalos normales.

normal storage conditions. condiciones normales de almacenamiento. Véase
ALMACENAMIENTO, CONDICIONES NORMALES DE.

null hypothesis. hipotesis nula.

Niiremberg Code. Decalogo de Niiremberg. Véase DECLARACION DE HELSINKI.
observational investigation. investigacion observacional. Véase ESTUDIO OBSERVACIONAL.
observational study. estudio observacional.

observational trial. ensayo observacional. Véase ESTUDIO OBSERVACIONAL.

occupation theory of drug-receptor interaction. receptor, teoria ocupacional de la
interaccion con el medicamento.

odds ratio. razéon de momios.
official assays. métodos oficiales del analisis. Véase PRUEBAS FARMACOPEICAS.

official methods of drug analysis. métodos oficiales del analisis del medicamento.
Véase MEDICAMENTO, METODOS FARMACOPEICOS DEL ANALISIS DEL.

official preparation. preparacion oficial.
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officinal formula. formula oficinal. Véase PREPARACION OFICINAL.

off-label indication. indicacion fuera de la rotulacion. Véase ROTULACION, INDICACION NO
INCLUIDA EN LA.

oncogenic potential. potencial oncogénico. Véase CARCINOGENICIDAD.

one-compartment pharmacokinetic model. modelo farmacocinético
monocompartimental.

onset of action. inicio de la accion.

open design. disefio abierto. Véase ESTUDIO DE DISENO ABIERTO.
open design study. estudio de disefio abierto.

open-label study. estudio de rétulo abierto.

open-label trial. ensayo al descubierto, ensayo de rotulo abierto. Véase ESTUDIO DE
ROTULO ABIERTO.

open-study design. estudio de disefo abierto.

open trial. ensayo abierto. Véase ESTUDIO ABIERTO.

open trial design. ensayo de disefio abierto. Véase ESTUDIO ABIERTO.

oral absorption. absorcion por via oral.

organ clearance, Clorgan. depuracién organica o por un 6rgano.

orphan drugs. medicamentos huérfanos.

osteopathic medicine. medicina osteopatica.

OTC dispensing. dispensacion de medicamentos de venta libre.

OTC drug. medicamento de dispensacién sin receta.

outlier. dato, valor periférico o marginal.

outlier subject. sujeto periférico.

outlier value. valor periférico. Véase DATO, VALOR PERIFERICO O MARGINAL.
outpatient. paciente ambulatorio.

overdosage. sobredosis. Véase SOBREDOSIFICACION.

over-the-counter dispensing. dispensaciéon de un medicamento de venta libre.

over-the-counter drug. medicamento de dispensacion sin receta, medicamento de venta
libre. Véanse MEDICAMENTO DE DISPENSACION SIN RECETA Y VENTA LIBRE, MEDICAMENTO DE.

package insert. inserto, literatura interior, prospecto adjunto. Véase LITERATURA INTERIOR.

package size. presentacion.
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packaging. acondicionamiento, cartonaje, empacamiento. Véase EMPACAMIENTO.
packaging material. material de empaque. Véase ENVASE, MATERIAL DE.

packing. cartonaje, envase, empaque, embalaje. Véase ENVASE.

packing material. material de empaque, material de envase. Véase ENVASE, MATERIAL DE.

Panamerican Health Organization, PAHO. Organizacion Panamericana de la Salud,
OPS.

Panamerican Sanitary Bureau, PASB. Oficina Sanitaria Panamericana, OSP.
parallel design. disefio paralelo.

parameter. parametro.

parametric tests. pruebas paramétricas. Véase PRUEBAS ESTADISTICAS PARAMETRICAS.

partition coefficient, P. coeficiente de particion o de reparto. Véase COEFICIENTE DE
REPARTO.

partial agonist. agonista parcial

partial antagonist. antagonista parcial

passive absorption. absorcion pasiva.

passive diffusion. difusion pasiva. Véase DIFUSION.

passive transport. transporte pasivo.

patent. patente.

patent life. duracion de la patente. Véase PATENTE, DURACION DE LA.
patent drug. medicamento de patente.

patient withdrawal. descontinuacién del paciente. Véase DESCONTINUACION DEL SUJETO O
DEL PACIENTE DE INVESTIGACION.

pD2. Véase POTENCIA, MEDIDAS DE LA.

peak concentration. concentracion maxima.

Pearson correlation coefficient, r. coeficiente de correlacion de Pearson, r.
peripheral compartment. compartimiento periférico.

pharmaceutical adjuvant. excipiente.

pharmaceutical aid. sustancia farmacéutica auxiliar. Véanse EXCIPIENTE y PRODUCTO
FARMACEUTICO AUXILIAR.

pharmaceutical alternative. alternativa farmacéutica.

pharmaceutical bioavailability. biodisponibilidad farmacéutica.
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pharmaceutical care. atencidon farmacéutica.
pharmaceutical development. desarrollo farmacéutico.

pharmaceutical dosage form. forma de dosificacion farmacéutica. Véase FORMA DE
DOSIFICACION.

pharmaceutical equivalence. equivalencia farmacéutica.
pharmaceutical equivalent. equivalente farmacéutico.

pharmaceutical formulation. formulaciéon farmacéutica. Véase MEDICAMENTO,
FORMULACION DEL.

Pharmaceutical Inspection Convention, PIC. Convencion para la Inspeccion
Farmacéutica.

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, PICS. Esquema de Cooperacion
para la Inspeccion Farmacéutica, Union Europea.

pharmaceutical medicine. medicina farmacéutica.

pharmaceutical need. necesidad farmacéutica. Véase EXCIPIENTE.

pharmaceutical necessity. necesidad farmacéutica. Véase EXCIPIENTE.

pharmaceutical preparation. preparacion farmacéutica. Véase PRODUCTO FARMACEUTICO.

pharmaceutical product. producto farmacéutico. Véase también ESPECIALIDAD
FARMACEUTICA.

pharmaceutical product certification. certificacion de producto farmacéutico. Véase
PRODUCTO FRMACEUTICO, CERTIFICACION DE.

pharmaceutical product, rigorous restriction. producto farmacéutico, restriccién
rigurosa.

pharmaceutical product, voluntary withdrawal. producto farmacéutico, retiro
voluntario.

pharmaceutical services. servicios farmacéuticos.

pharmaceutical specialty. especialidad farmacéutica.

pharmaceutical substance. sustancia farmacéutica.

pharmaceutical substitution. sustitucion farmacéutica.

pharmacodynamics. farmacodinamia.

pharmacoepidemiology. epidemiologia del medicamento. Véase FARMACOEPIDEMIOLOGIA.
pharmacogenetics. farmacogenética.

pharmacogenomics. farmacogenomia.

pharmacokinetic compartment. compartimiento farmacocinético.
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pharmacokinetic model. modelo farmacocinético.

pharmacokinetic parameters. parametros farmacocinéticos.

pharmacokinetic process. proceso farmacocinético.

pharmacokinetics. farmacocinética.

pharmacological antagonism. antagonismo farmacologico.

pharmacological category. categoria farmacoldgica.

pharmacological effect. efecto farmacologico. Véase MEDICAMENTO, EFECTO DEL.

pharmacological effect half-life. semivida del efecto farmacologico. Véase EFECTO
FARMACOLOGICO, SEMIVIDA DEL.

pharmacological half-life. semivida del efecto farmacologico. Véase EFECTO
FARMACOLOGICO, SEMIVIDA DE.

pharmacologically active entity. entidad con actividad farmacoldgica. Véase ENTIDAD
TERAPEUTICA.

pharmacologically active moiety. componente con actividad farmacologica. Véase
ENTIDAD TERAPEUTICA.

pharmacologically active portion. porcidon con actividad farmacologica. Véase ENTIDAD
TERAPEUTICA.

pharmacological models. modelos farmacologicos.

pharmacological prospection. prospeccion farmacologica. Véanse BIOPROSPECCION Y
CRIBAJE FARMACOLOGICO DE ALTA CAPACIDAD.

pharmacological surveillance. farmacovigilancia.
pharmacological tolerance. tolerancia farmacolégica.
pharmacopeia. farmacopea.

pharmacopeial assays. ensayos farmacopéicos, Véanse MEDICAMENTO, METODOS
FARMACOPEICOS DEL ANALISIS DEL Y PRUEBAS FARMACOPEICAS.

pharmacopeial tests. pruebas farmacopéicas.
pharmacopoeia. farmacopea.
pharmacopoeial preparation. preparacién farmacopéica. Véase PREPARACION OFICINAL.

pharmacopoeial tests for biological products. Véase PRODUCTO BIOLOGICO, PRUEBAS
FARMACOPEICAS PARA LOS.

pharmacotherapeutics. farmacoterapéutica. Véase FARMACOTERAPIA.
pharmacotherapy. farmacoterapia.

pharmacovigilance. farmacovigilancia.
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Pharmacy and Therapeutics Committee. Comité de Terapéutica. Véase COMITE DE
FARMACIA Y TERAPEUTICA.

pharmacy-compounded preparation. preparacion oficinal.
pharmacopoeial preparation. preparacién farmacopeica. Véase PREPARACION OFICIAL.
phase I clinical study. estudio clinico fase I.

phase I reaction. reaccion de Fase 1.

phase II clinical study. estudio clinico fase II.

phase II reaction. reaccion de Fase II.

phase III clinical study. estudio clinico fase III.

phase IV clinical study. estudio clinico fase IV.

phase solubility analysis. analisis de solubilidad de fase.
phenotype. fenotipo.

phonophoresis. fonoforesis.

physical dependence. dependencia fisica al medicamento. Véase MEDICAMENTO,
DEPENDENCIA FISICA AL.

physical tests. pruebas fisicas.

physiological antagonism. antagonismo fisioldgico.

physiological pharmacokinetic models. modelos fisioldgicos farmacocinéticos.
pilot lot. lote piloto.

pilot study. estudio piloto.

pioneer drug. producto medicamentoso innovador.

placebo. placebo.

placebo-controlled study. estudio controlado con placebo.

placebo effect. efecto placebo.

placebo-lead in. inicio placebo.

placebo lead-in trial. ensayo iniciado con placebo. Véase ESTUDIO DE INICIO CON PLACEBO.

placebo wash-out trial. ensayo de lavado con placebo. Véase ESTUDIO CON LAVADO DE
PLACEBO.

plasma concentration. concentracion plasmatica.

physiological dependence. dependencia psicoldgica al medicamento. Véase DEPENDENCIA
PSICOLOGICA AL.

plasma half-life. vida media plasmatica. Véase SEMIVIDA PLASMATICA.
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plateau principle. principio de la meseta.

polymerase chain reaction, PCR. reaccion en cadena de la polimerasa.
population. poblacion, universo. Véase POBLACION.

population pharmacodynamics, PP. farmacodinamia poblacional.
population pharmacokinetics. farmacocinética poblacional.
population pharmacology. farmacologia poblacional.

positive control drug. medicamento de control positivo.

postmarketing drug surveillance, PMDS. vigilancia durante la comercializacion.
Véase VIGILANCIA POSTREGISTRO.

postmarketing surveillance, vigilancia durante la comercializacion. Véase VIGILANCIA
POSTREGISTRO.

potency. potencia. Véase POTENCIA, CONTENIDO Y FORMA DE PRESENTACION.
potency measurements. medidas de la potencia. Véase POTENCIA, MEDIDAS DE LA.
potentiation. potenciacion.

power of the test. potencia de la prueba, poder de resolucion.

precaution. precaucion.

precision. precision.

preclinical evaluation. evaluacion preclinica. Véase ESTUDIO PRECLINICO.

preclinical development. desarrollo preclinico. Véase DESCUBRIMIENTO Y DESARROLLO DEL
MEDICAMENTO.

preclinical study. estudio preclinico.
preclinical testing. evaluacion preclinica. Véase ESTUDIO PRECLINICO.

pre-compounded preparation. preparacion preformulada. Véase PREPARACION
COMERCIAL.

preformulation study. estudio de preformulaciéon. Véase PREFORMULACION, ESTUDIO DE.

pregnacy category. categoria de los medicamentos de uso durante el embarazo. Véase
MEDICAMENTOS DE USO DURANTE EL EMBARAZO, CATEGORIA DEL FDA DE Los.

preliminary study. estudio preliminar. VEASE ESTUDIO PILOTO.

pre-market approval for medical devices, PMA. aprobacion previa a la
comercializacion de dispositivos médicos. Véase DISPOSITIVO MEDICO, APROBACION PREVIA
COMERCIALIZACION DE LOS.

preparation. preparacion. Véase FORMA DE PRESENTACION.

prescribed daily dose. dosis diaria prescrita.
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prescription. prescripcion.

prescription abuse. abuso de prescripcion. Véanse PRESCRIPCION, ABUSO DE Y PRESCRIPCION
IRRACIONAL.

prescription dispensing. dispensacion.
prescription-sequence analysis. analisis de secuencia de la prescripcion.

preservative effectiveness test. prueba de efectividad antimicrobiana. Véase EFECTIVIDAD
ANTIMICROBIANA, PRUEBA DE.

presystemic bioavailability. biodisponibilidad presistémica.

presystemic clearance. depuracion presistémica.

presystemic metabolism. metabolismo pre-sistémico. Véase PRIMER PASO, EFECTO DEL.
prevalence. prevalencia.

primary manufacture. manufactura o fabricacion primaria. Véase FABRICACION PRIMARIA.
primary packing. envase primario o inmediato. Véase ENVASE PRIMARIO.

primary packing material. material primario de envase. Véase ENVASE, MATERIAL
PRIMARIO DE.

priming dose. dosis de carga.
principle of superposition. principio de superposicion.

principles of good laboratory practices. principios de buenas practicas de laboratorio.
Véase BUENAS PRACTICAS DE ESTUDIOS PRECLINICOS.

printed packing material. material impreso de empaque, envase o acondicionamiento.
Véase ENVASE, MATERIAL IMPRESO DE.

priority drug. medicamento de prioridad.

probe drug. medicamento sonda.

probit curve. curva de probit. Véase TRANSFORMADA DE PROBIT.

probit plot. grafica de probit. Véase TRANSFORMADA DE PROBIT.

probit transformation. transformada de probit.

prodrug. profarmaco.

production document. documento de produccion. Véase FORMULA MAESTRA.
production lot. lote de produccion.

production process. produccién o proceso de produccion, fabricacion, manufactura.
Véase FABRICACION.

prohibited pharmaceutical product. producto farmacéutico prohibido.
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prolonged release. liberacion prolongada.

prolonged-release dosage forms. formas de dosificacion de liberacion prolongada.
Véase LIBERACION PROLONGADA.

promoter. promotor.
promoter region. regién promotora. Véase PROMOTOR.
prompt release. liberacion rapida. Véase LIBERACION INMEDIATA.

proprietary name. nombre del propietario. Véase NOMBRES COMERCIALES DEL
MEDICAMENTO.

proprietary name drug. medicamento del propietario, duefio o fabricante. Véase
NOMBRES COMERCIALES DEL MEDICAMENTO.

proprietary drug. medicamento de marca registrada. Véase MARCA REGISTRADA,
MEDICAMENTO DE.

prospective study. estudio o ensayo prospectivo. Véase ESTUDIO PROSPECTIVO.
prospective trial. ensayo prospectivo. Véase ESTUDIO PROSPECTIVO.
pseudogene. pseudogén.

psychological dependence. dependencia psicologica o psiquica al medicamento. Véase
MEDICAMENTO, DEPENDENCIA PSICOLOGICA AL.

psychotropic drug. medicamento psicotrdpico. Véase PSICOTROPICO, MEDICAMENTO.
psychotropic substance. sustancia psicotrdpica. Véase PSICOTROPICA, SUSTANCIA.
public health. salud publica.

publicity. publicidad. Véase PROPAGANDA.

purity. pureza.

pyrogenicity. pirogenicidad.

quality. calidad.

quality assessment. evaluacion o valoracion de la calidad. Véase CALIDAD, EVALUACION
DE LA.

quality assurance. garantia de la calidad. Véase CALIDAD, PROGRAMA DE GARANTIA DE.

quality assurance program. programa de garantia de calidad, programa de
aseguramiento de calidad. Véase CALIDAD, PROGRAMA DE GARANTIA DE.

quality control. control o inspeccion de la calidad. Véanse CALIDAD, CONTROL DE y
CALIDAD, INSPECCION DE LA.

quality control laboratory. laboratorio de control de calidad. Véase cALIDAD,
LABORATORIO DE CONTROL DE.
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quality control of homeopathic drug. control de calidad del medicamento homeopatico.
Véase MEDICAMENTO HOMEOPATICO, CONTROL DE CALIDAD DEL.

quality control of natural drugs. control de calidad de los medicamentos tradicionales.
Véase MEDICAMENTO TRADICIONAL, CONTROL DE CALIDAD DEL.

quality control of traditional drugs. control de calidad de los medicamentos
tradicionales. Véase MEDICAMENTO TRADICIONAL, CONTROL DE CALIDAD DEL.

quantal dose-effect curve. curva de dosis-efecto cuantal.

quantal dose-response curve. curva de dosis-respuesta cuantal. Véase CURVA DE DOSIS-
EFECTO CUANTAL.

quantal response. respuesta cuantal, respuesta de todo o nada. Véase RESPUESTA
CUANTAL.

quarantine. cuarentena.

radiochemical purity. pureza radioactiva.

radionuclidic purity. pureza radionuclidica.

random error. error estocastico, error aleatorio. Véase ERROR.
randomization. aleatorizacion, randomizacion. Véase ALEATORIZACION.
randomization plan. Véase ALEATORIZACION, PLAN DE.

randomization scheme. Véase ALEATORIZACION, PLAN DE.

randomized block design. disefio aleatorio de bloque.

randomized block design study. estudio de disefio aleatorio de bloque. Véase DISENO
ALEATORIO DE BLOQUE.

randomized control trial. estudio aleatorio controlado. Véase ESTUDIO CLINICO
CONTROLADO.

range. rango, intervalo o amplitud.
rank. rango.
rapid release. liberacion rapida. Véase LIBERACION INMEDIATA.

rapid-release dosage forms. formas de dosificacion de liberacion rapida. Véase
LIBERACION INMEDIATA.

rate constant. constante de velocidad. Véase CONSTANTE CINETICA.
rate-limiting step. paso limitante de velocidad.

rate-limiting step of a process. paso limitante de velocidad de un proceso. Véase paso
LIMITANTE DE VELOCIDAD.

rate of absorption. velocidad de absorcion.
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rate theory of drug-receptor interaction. receptor, teoria de la velocidad de la
interaccion con el medicamento.

rational drug use. uso racional del medicamento. Véase MEDICAMENTO, USO RACIONAL
DEL.

raw material. materia prima.
reabsorption. reabsorcion.

recall. retiro de un lote del mercado.
receptor. receptor.

rechallenge. redesafio.

recognition site. sitio de reconocimiento.

recombinant DNA. tecnologia recombinante del ADN. Véase ADN, TECNOLOGIA
RECOMBINANTE DEL.

rectal absorption. absorcion rectal.
redistribution. redistribucion.
reference intervals. intervalos de referencia. Véase INTERVALOS NORMALES.

reference material. material de referencia. Véanse MATERIAL DE REFERENCIA CERTIFICADO
Y MATERIAL DE REFERENCIA SECUNDARIO.

reference product. producto medicamentoso de referencia. Véase REFERENCIA, PRODUCTO
MEDICAMENTOSO DE.

reference standard. sustancia de referencia. Véase SUSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA
INTERNACIONAL.

registered trademark. marca comercial o industrial registrada. Véase NOMBRES
COMERCIALES DEL MEDICAMENTO.

registered trademark name. nombre de marca comercial o indusrial registrada. Véase
NOMBRES COMERCIALES DEL MEDICAMENTO.

regression analysis. analisis de regresion. Véase REGRESION LINEAL.

regression coefficient, r. coeficiente de regresion

regulatory audit. auditoria regulatoria. Véase AUDITORIA DE ESTUDIOS CLINICOS.
relative availability. disponibilidad relativa. Véase BIODISPONIBILIDAD RELATIVA.
relative potency. potencia relativa.

relative risk. riesgo relativo.

release. liberacion.

reliability. confiabilidad.
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renal clearance. depuracion renal, aclaramiento renal. Véase DEPURACION RENAL.
repeatability. repetibilidad.

repeatability conditions. condiciones de repetibilidad. Véase REPETIBILIDAD.
repeated release. liberacion repetida.

repeated-release dosage forms. formas de dosificacion de liberacion repetida. Véase
LIBERACION REPETIDA.

replicability. replicabilidad.

replicates. réplicas.

reproducibility. reproducibilidad.

requirements. requerimientos. Véase ESPECIFICACIONES.

research on traditional drugs. investigacion sobre los medicamentos tradicionales.
Véase MEDICAMENTO TRADICIONAL, INVESTIGACION DEL.

reserve. muestra de comprobacion.

reserve sample. contramuestra, muestra de reserva, muestra de retencion, muestra de
comprobacion. Véase MUESTRA DE COMPROBACION.

reservoir. depdsito, reservorio. Véase DEPOSITO.
residence time. tiempo de permanencia. Véase PERMANENCIA, TIEMPO DE.
resorption. resorcion.

restriction fragment-length polymorphism analysis. analisis del polimorfismo de
longitud del fragmento de restriccion. Véase POLIMORFISMO DE LONGITUD DEL FRAGMENTO
DE RESTRICCION, ANALISIS DE.

restriction fragment-length polymorphism, RFLP. polimorfismo de longitud del
fragmento de restriccion.

restriction site. sitio de restriccion. Véase SITIO DE RECONOCIMIENTO.

retention sample. contramuestra, muestra de reserva, muestra de retencion, muestra de
comprobacion. Véase MUESTRA DE COMPROBACION.

retrospective study. estudio, ensayo, investigacion o estudio retrospectivo. Véase
ESTUDIO RETROSPECTIVO.

retrospective trial. ensayo retrospectivo. Véase ESTUDIO RETROSPECTIVO.
retrovirus. retrovirus.

reverse transcriptase. transcriptasa reversa. Véase RETROVIRUS.
ribosome. ribosoma.

risk. riesgo.
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routes of administration. rutas de administracion. Véase ADMINISTRACION, ViAS DE.
safety. seguridad.

safety measures. pruebas de seguridad durante el estudio clinico.

safety test. prueba de seguridad. Véase TOXICIDAD ANORMAL, PRUEBA DE.

sample. muestra.

sample size. tamafio muestral.

sample size estimate. calculo del tamafio muestral. Véase TAMANO MUESTRAL, CALCULO
DEL.

scatter diagram. diagrama de dispersion.

scattergram. diagrama de dispersion.

scatterplot. grafica(o) de dispersion. Véase DIAGRAMA DE DISPERSION.
secondary effect. efecto secundario.

secondary manufacture. manufactura o fabricacion secundaria. Véase FABRICACION
SECUNDARIA.

secondary packing. empaque, envase secundario. Véase ENVASE SECUNDARIO.

secondary packing material. material secundario de envase. Véase ENVASE, MATERIAL
SECUNDARIO DE.

second-order Kinetics. cinética de segundo orden.

second-order process. proceso de segundo orden.

secretion. secrecion.

selection. seleccion.

selection criteria. criterios de inclusion. Véase CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD.
selectivity. selectividad.

semielimination constant. constante de semieliminacion.

semi-manufactured product. producto semielaborado, producto por terminar, producto
semiterminado. Véase PRODUCTO SEMIELABORADO.

sensitivity. sensibilidad.
sensitization. sensibilizacion.

serious adverse drug reaction. reaccion adversa seria al medicamento. Véase REACCION
ADVERSA SERIA.

serious adverse event. evento adverso serio. Véase REACCION ADVERSA SERIA.

serious adverse reaction. reaccion adversa seria. Véase REACCION ADVERSA SERIA.
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serious unexpected adverse event. evento adverso serio e inesperado. Véase REACCION
ADVERSA SERIA E INESPERADA.

serious unexpected adverse reaction. reaccion adversa seria e inesperada.

serum concentration. concentracion sérica. Véase CONCENTRACION PLASMATICA.

shelf life. vida de almacenamiento. Véanse ALMACENAMIENTO, VIDA UTIL DE Y VIDA UTIL.
side effect. efecto colateral.

signal transduction. transduccion de senal.

significance level. nivel de significacion.

significant difference. diferencia significativa. Véase DIFERENCIA ESTADISTICAMENTE
SIGNIFICATIVA.

silent site. sitio silencioso.

simple blind study. estudio a simple ciegas.

single-blind study. estudio de simple anonimato. Véase ESTUDIO A SIMPLE CIEGAS.
single-blind trial. ensayo de simple anonimato. Véase ESTUDIO A SIMPLE CIEGAS.
single dose. dosis unica.

single-dose container. envase monodosis.

Single Narcotic Drug Convention. Convencion Unica sobre Estupefacientes.

single-source drug. medicamento de proveedor inico. Véase PROVEEDOR UNICO,
MEDICAMENTO DE.

single-unit container. envase unitario.

sink conditions. estado de sumidero, estado de resumidero, estado de baja
concentracion. Véase ESTADO DE SUMIDERO.

site of action. sitio de accion del medicamento. Véase MEDICAMENTO, SITIO DE ACCION.
solvate. solvato.

sorption. adsorcion.

spare receptors. receptores de reserva.

special populations. poblaciones especiales.

specifications. especificaciones.

specificity. especificidad.

spectrum of action. espectro de accion.

spectrum of effects. espectro de efectos.
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spontaneous monitoring. notificacion espontanea, notificacion voluntaria. Véase
NOTIFICACION ESPONTANEA.

spurious device. dispositivo falsificado. Véase MEDICAMENTO FALSIFICADO.
spurious drug. medicamento falsificado.

spurious pharmaceutical product. producto farmacéutico falsificado. Véase
MEDICAMENTO FALSIFICADO.

stability. estabilidad.

stability test. prueba de estabilidad. Véase ESTABILIDAD, PRUEBAS DE.
standard deviation. desviacion estdndar.

standard drug. medicamento estandar.

standard error of the mean. error estdndar de la media.

standard norms for treatment. normas uniformes de tratamiento. Véase TRATAMIENTO,
NORMAS DE.

standard operating procedure, SOP. procedimiento operativo estandar, procedimiento
operativo normalizado. Véase PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR.

standards. estandares.

standard safety margin. margen estdndar de seguridad. Véase SEGURIDAD, MARGEN
ESTANDAR DE.

standard treatment protocols. normas uniformes de tratamiento. Véase TRATAMIENTO,
NORMAS UNIFORMES DE.

standarized material. materia prima.

standarized safety margin. margen estdndar de seguridad. Véase SEGURIDAD, MARGEN
ESTANDAR DE.

standarized treatment protocols. protocolos uniformes de tratamiento. Véase
TRATAMIENTO, NORMAS UNIFORMES DE.

starting material. materia prima.

statistical non-parametric tests. pruebas estadisticas no paramétricas.
statistical parametric tests. pruebas estadisticas paramétricas.

statistically significant difference. diferencia estadisticamente significativa.
steady state. estado estacionario.

stereoisomer. estereoisomeros.

sterile. estéril.

sterility. condicién estéril.
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stochastic error. error estocastico. Véase ERROR ALEATORIO.

strain. cepa.

stratification. estratificacion.

strength. contenido. Véanse CONTENIDO, FORMA DE PRESENTACION Y POTENCIA.
strength labeling. rotulacion de contenido.

stress stability studies. estudios acelerados de estabilidad. Véase ESTABILIDAD, ESTUDIOS
ACELERADOS DE.

subacute toxicity studies. estudios de toxicidad subaguda. Véase TOXICIDAD SUBAGUDA,
ESTUDIOS DE.

subacute toxicity tests. pruebas de toxicidad subaguda. Véase TOXICIDAD SUBAGUDA,
ESTUDIOS DE.

subchronic toxicity studies. estudios de toxicidad subcronica. Véase TOXICIDAD
SUBAGUDA, ESTUDIOS DE.

subchronic toxicity tests. pruebas de toxicidad subcronica. Véase TOXICIDAD SUBAGUDA,
ESTUDIOS DE.

subject withdrawal. descontinuacion del sujeto. Véase DESCONTINUACION DEL SUJETO O
DEL PACIENTE DE INVESTIGACION.

sublingual absorption. absorcion sublingual.

summation. sinergismo aditivo. Véase SUMA DE EFECTOS FARMACOLOGICOS.
superposition principle. principio de superposicion.

supersensitivity. supersensibilidad.

surrogate endpoint. punto final subrogado.

surveillance. monitorizacion, vigilancia. Véase VIGILANCIA.

sustained release. liberacion sostenida.

sustained-release dosage forms. formas de dosificacion de liberacion sostenida. Véase
LIBERACION SOSTENIDA.

synergism. sinergismo.

systematic error. error sistematico.

systemic availability. disponibilidad sistémica.
systemic bioavailability. biodisponibilidad sistémica.

systemic clearance. depuracion sistémica, aclaramiento sistémico, depuracion total
corporal o aclaramiento total corporal. Véase DEPURACION SISTEMICA.

tachyphylaxis. taquifilaxis.
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target organ. 6rgano blanco, 6rgano diana, érgano objetivo. Véase ORGANO BLANCO.
t-distribution. distribucion ¢.

teratogenicity. teratogenicidad.

teratogenicity tests. pruebas de teratogenicidad. Véase TERATOGENICIDAD, PRUEBAS DE.

test for histamine-like substances/vasodepresors. prueba para sustancias histaminoides
o vasodepresoras. Véase PRUEBA PARA SUSTANCIAS HISTAMINOIDES.

tests for carcinogenicity. pruebas de carcinogenicidad. Véase CARCINOGENICIDAD,
PRUEBAS DE.

tests for impurities. pruebas de impurezas. Véase IMPUREZAS, PRUEBAS DE.
tests for mutagenicity. pruebas de mutagenicidad. Véase MUTAGENICIDAD, PRUEBAS DE.

tests for safety during breast-feeding. pruebas de seguridad durante la lactancia. Véase
LACTANCIA, PRUEBAS DE SEGURIDAD DURANTE LA.

tests for sterility. pruebas de esterilidad. Véase CONDICION ESTERIL, PRUEBAS DE.

test for vasodepresor substances. prueba para sustancias vasodepresoras. Véase PRUEBA
PARA SUSTANCIAS HISTAMINOIDES.

test of identity. prueba de identidad. Véase IDENTIDAD, PRUEBA DE.

tests of performance. pruebas de desempefio, pruebas de comportamiento, pruebas de
funcionamiento. Véase PRUEBAS DE DESEMPENO.

test solution. solucion de prueba.

therapeutically active ingredient. ingrediente terapéuticamente activo. Véase ENTIDAD
TERAPEUTICA.

therapeutically active moiety. componente con actividad terapéutica. Véase ENTIDAD
TERAPEUTICA.

therapeutic alternative. alternativa terapéutica.

therapeutic category. categoria terapéutica.

therapeutic committee. comité terapéutico. Véase COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA.
therapeutic concentration range. intervalo de concentraciones terapéuticas.
therapeutic concentrations. concentraciones terapéuticas.

therapeutic delivery system. sistema terapéutico de entrega.

therapeutic dosage regimen. régimen terapéutico de dosificacion. Véase DOSIFICACION,
REGIMEN DE.

therapeutic drug level monitoring. vigilancia de niveles o concentraciones terapéuticos
del medicamento. Véase CONCENTRACIONES TERAPEUTICAS DEL MEDICAMENTO, VIGILANCIA DE.
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therapeutic entity. entidad terapéutica.
therapeutic equivalence. equivalencia terapéutica.
therapeutic equivalent. equivalente terapéutico.
therapeutic guide. guia terapéutica.

therapeutic index. indice terapéutico.

therapeutic ingredient. ingrediente terapéutico, ingrediente activo o principio activo.
Véanse PRINCIPIO ACTIVO, FARMACO y MEDICAMENTO.

therapeutic levels. niveles terapéuticos. Véase CONCENTRACIONES TERAPEUTICAS.
therapeutic margin. margen terapéutico.
therapeutic moiety. componente terapéutico. Véase ENTIDAD TERAPEUTICA.

therapeutic range. rango terapéutico. Véase INTERVALO DE CONCENTRACIONES
TERAPEUTICAS.

therapeutic ratio. indice terapéutico.
therapeutic regime. régimen terapéutico. Véase DOSIFICACION, REGIMEN DE.

therapeutics committee. comité de terapéutica, comité de farmacia y terapéutica. Véase
COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA.

therapeutic substitution. sustitucion terapéutica.
therapeutic synergism. sinergismo terapéutico.
therapeutic system. sistema terapéutico de entrega.

therapeutic window. franja terapéutica, ventana terapéutica o intervalo de
concentraciones terapéuticas. Véase INTERVALO DE CONCENTRACIONES TERAPEUTICAS.

threshold dose. dosis umbral.

time interval. periodo.

time period. periodo.

time to maximum concentration, t__ . tiempo maximo.

time to peak concentration. tiempo para lograr la concentraciéon maxima. Véase TIEMPO
MAXIMO.

time to peak effect. tiempo para lograr el efecto maximo.

time to reach steady state. tiempo para lograr el estado estacionario. Véase ESTADO
ESTACIONARIO, TIEMPO PARA LOGRAR EL.

time to steady-state plasma concentration. tiempo para lograr el estado estacionario de
concentraciones plasmaticas. Véase ESTADO ESTACIONARIO, TIEMPO PARA LOGRAR EL.
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tissue compartment. compartimiento tisular. Véase COMPARTIMIENTO PERIFERICO.
titration dosage. titulacion de la dosificacion.

tolerance limits. limites o margenes de tolerancia. Véase TOLERANCIA, MARGENES DE.
tolerability. tolerabilidad.

total antagonism. antagonismo total. Véase ANTAGONISTA.

total body clearance. aclaramiento o depuracion total corporal. Véase DEPURACION
SISTEMICA.

total clearance. depuracion sistémica, aclaramiento sistémico, depuracién total corporal
o aclaramiento total corporal. Véase DEPURACION SISTEMICA.

toxic effect. efecto toxico. Véanse TOXICIDAD AGUDA ¥ TOXICIDAD CRONICA.
toxicity. toxicidad.

toxicokinetics, TK. toxicocinética.

toxicology. toxicologia.

trademark. marca comercial, industrial o de fabrica. Véase NOMBRES COMERCIALES DEL
MEDICAMENTO.

trademark drug. medicamento de mara comercial, industrial o de fabrica. Véase
NOMBRES COMERCIALES DEL MEDICAMENTO.

tradename. nombre comercial. Véase NOMBRES COMERCIALES DEL MEDICAMENTO.

tradename drug. medicamento de nombre comercial. Véase NOMBRES COMERCIALES DEL
MEDICAMENTO.

traditional drug. medicamento tradicional.

traditional drugs, quality control. control de calidad de los medicamentos
tradicionales. Véase MEDICAMENTO TRADICIONAL, CONTROL DE CALIDAD DEL.

traditional drugs, research on. investigacion sobre los medicamentos tradicionales.
Véase MEDICAMENTO TRADICIONAL, INVESTIGACION DEL.

transcription. transcripcion.

transdermal absorption. absorcion transdérmica.

transduction. transduccion.

transference RNA, tRNA. ARN de transferencia, tARN.
translation. traduccion.

trial. ensayo, estudio, investigacion. Véase ENSAYO.

trial audit. auditoria del estudio clinico. Véase AUDITORIAS CLINICAS.

triplex drugs. medicamentos triplex. Véase MEDICAMENTOS GENETICOS.
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triplex medicaments. medicamentos triplex. Véase MEDICAMENTOS GENETICOS.
t-test. prueba 7.

tumorigenicity. tumorogenicidad.

two compartment pharmacokinetic model. modelo farmacocinético bicompartimental.
type I error. error de tipo L.

type II error. error de tipo IL.

ultramicronization. ultramicronizacion.

unaccepted indication. indicacion inaceptada.

unapproved pharmaceutical product. producto farmacéutico, no aprobado.
unblinded study. estudio al descubierto. Véase ESTUDIO DE ROTULO ABIERTO.
undesirable effect. efecto indeseable.

undue safety test. prueba de seguridad anormal o indebida. Véase TOXICIDAD ANORMAL,
PRUEBA DE.

undue toxicity test. prueba de toxicidad anormal o indebida. Véase TOXICIDAD ANORMAL,
PRUEBA DE.

unexpected adverse reaction. reaccion adversa inesperada.
uniformity. uniformidad.

unit dose. dosis unitaria.

unit-dose container. envase de dosis Unica.

unit-dose medication. medicacion de unidosis.

unit-dose package. envase de unidosis.

unit-dose system. sistema de dosis unitarias.

United Nations Convention against the Ilegal Traffic of Narcotic Drugs and
Psychotropic Substances. Convencion de las Naciones Unidas contra el Trafico Ilicito
de Estupefacientes y Sustancias Sicotropicas.

United States Adopted Name, USAN. Nombre Adoptado en los Estados Unidos.

United States Food and Drug Administration, FDA. Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos de América.

United States Pharmacopeia. Farmacopea de los Estados Unidos.
unit of issue. unidad de dispensacion. Véase DISPENSACION, UNIDAD DE.
unit package. envase unitario.

units of biological potency. unidades de potencia biologica. Véase UNIDADES
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INTERNACIONALES.
universe. poblacion, universo. Véase POBLACION.

unlabel indication. indicacion no incluida en la rotulacion. Véase ROTULACION,
INDICACION NO INCLUIDA EN LA.

unsurmountable antagonist. antagonista insuperable.
usual adult dose. dosis usual para adultos.

usual geriatric dose. dosis usual geriatrica.

usual pediatric dose. dosis usual pediatrica.

utilization study. estudio de utilizacion. Véase REVISION DE LA UTILIZACION DE
MEDICAMENTOS.

vademecum. vademecum.

validation. validacion.

variance. varianza.

volume of distribution. volumen de distribucion. Véase DISTRIBUCION, VOLUMEN DE.

volumetric solution. solucion volumétrica, disolucion volumétrica. Véase SOLUCION
VOLUMETRICA.

warning. advertencia, precaucion.
wash-out time. tiempo de depuracion total, tiempo de lavado. Véase TIEMPO DE LIMPIEZA.

weight uniformity test. prueba de uniformidad de peso. Véase UNIFORMIDAD DE MASA,
PRUEBA DE.

withdrawal of drug approval. cancelacion o suspension del registro. Véase
CANCELACION DEL REGISTRO.

withdrawal syndrome. sindrome de abstinencia.

working reference material. material de referencia de trabajo. Véase MATERIAL DE
REFERENCIA SECUNDARIO.

World Federation of Propietary Medicine Manufacturers, WFPMM. Federacion
Mundial de Fabricantes de Productos de Venta Libre.

World Health Organization, WHO. Organizacion Mundial de la Salud.
zero-order kinetics. cinética de orden cero. Véase PROCESO DE ORDEN CERO.

zero-order pharmacokinetics. farmacocinética de orden cero. Véase FARMACOCINETICA
NO LINEAL.

zero-order process. proceso de orden cero.

zero-order reaction. reaccion de orden cero.
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xenobiotics. xenobiodticos.

312






	Preliminaries
	AURELIO FELIPE TEOFRASTO BOMBASTO PARACELSO VON HOHENHEIM
	DEDICATORIA
	PRÓLOGO
	ÍNDICE
	NOTAS DEL AUTOR
	PREFACIO A LA VERSIÓN PRELIMINAR
	ADVERTENCIAS SOBRE LAS TRADUCCIONES DEL INGLÉS AL ESPAÑOL DE
	INSTRUCCIONES PARA LA CONSULTA DEL GLOSARIO
	A - K
	L - Z

