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Resumen

“Cualquiera que sea la localizacion del centro, la farmacovigilancia debe estar estrechamente
afin a la regulacion de medicamentos™ (S.f.). “Estas reacciones suelen ser graves que no fueron
detectadas a tiempo o que no respondieron al tratamiento” (Mogrovejo Garcia & Torres Cueva,
2020). “Es una reaccion nociva y no intencionada que se presenta tras la administracion de un
farmaco, a dosis utilizadas habitualmente en humanos, para prevenir, diagnosticar o tratar una
enfermedad o para modificar cualquier funcién biol6gica o cualquier alteracion de las pruebas de
laboratorio se les puede considerar como sospecha de reaccion adversa, entre ella tenemos
vomito, diarrea” (Programa de farmacovigilancia para el servicio farmacéutico drogueria Sol y
Luna, s. f.). “La clasificacion segln el intervalo de aparicion de la reaccion medicamentosa es de
gran utilidad clinica, ya que permite orientar el posible mecanismo fisiopatologico y la severidad
de la reaccion. Se presentan entre 1y 72 horas tras administrar el farmaco”. “Validacion de
informacion, documentacion de reaccion adversa, intencion de informacion
complementaria, transmision de la informacion al Programa de farmacovigilancia”. “Importancia
del programa de farmacovigilancia para SF y establecimiento farmacéutico.” En el marco del
funcionamiento de un programa institucional de farmacovigilancia para una IPS de baja
complejidad, tiene como objetivo definir los mecanismos para gestionar de manera acertada los
riesgos que pueden surgir en SAMAT IPS relacionados con el uso de medicamentos. A traves de
la deteccion, evaluacion, comprension y prevencidn de reacciones adversas, evitando sobrecostos
en su tratamiento y dafios a la salud por concepto de discapacidad o incapacidad derivados de
estos episodios.

Palabras Claves:

Farmacovigilancia, antibiéticos, reaccion adversa, medicamentos.



Abstract
"Whatever the location of the center, pharmacovigilance must be closely related to the regulation
of medicines” (S.f). "These reactions are usually serious that were not detected in time or that did
not respond to treatment” (Mogrovejo Garcia & Torres Cueva, 2020). "It is a harmful and
unintentional reaction that occurs after the administration of a drug, at doses commonly used in
humans, to prevent, diagnose or treat a disease or to modify any biological function or any
alteration of laboratory tests can be consider as suspected adverse reaction, among them we have
vomiting, diarrhea” (Pharmacovigilance program for the Sol y Luna drugstore pharmaceutical
service, s. f.). “The classification according to the interval of appearance of the drug reaction is
of great clinical utility since it allows to guide the possible pathophysiological mechanism and
the severity of the reaction. They appear between 1 and 72 hours after administering the drug”.
"Validation of information, documentation of adverse reaction, intention of complementary
information, transmission of information to the Pharmacovigilance Program™. "Importance of the
pharmacovigilance program for SF and pharmaceutical establishment.” Within the framework of
the operation of an institutional pharmacovigilance program for a low-complexity IPS, its
objective is to define the mechanisms to correctly manage the risks that may arise in SAMAT
IPS related to the use of medicines. Through the detection, evaluation, understanding and
prevention of adverse reactions, avoiding cost overruns in their treatment and damage to health

due to disability or incapacity derived from these episodes.

Keywords: Pharmacovigilance, antibiotics, adverse reaction, medications.
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Introduccion

El siguiente documento se encuentran todo lo que tiene que ver con farmacovigilancia,
como la definicidn, historia de farmacovigilancia en Colombia, conceptos relacionados con la
misma como difusion, continuidad administrativa recursos gubernamentales, antimicrobianos,
reaccion graves, mortales, sobredosis, efectos secundarios y entre otros; también se encontrara
los programas de farmacovigilancia en la IPS de baja complejidad como lo es SAMAT Pitalito
Huila.

Gracias a la investigacion realizada se encuentra los casos consultados como lo es el
contexto; y el planteamiento del problema, en el documento se encuentra la normatividad el cual
reglamenta sobre el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, buscando una
farmacovigilancia confiable

También los antibioticos betalactamicos en ellos encontramos (definicion, penicilinas
amoxicilinas cefalexina entre otros) y su forma de conservacion y de desecho de estas; el
Algoritmo Naranjo y su respectivo ejemplo.

(Yunia, 2018, p. “La finalidad de este programa es articular estas actividades con la
Farmacovigilancia pasiva y activa donde se disefien estrategias y protocolos de monitoreo”.

“Se implementa camparfias por medio de una infografia, video por la herramienta canva
sobre el usos racional de medicamentos, ademas de que hacer para prevenir una posible RAM
reacciones adversa a medicamentos y cuando ingresa un paciente a IPS por probable evento
adverso, donde para realizar dichas infografia se obtuvieron de ejemplo el articulo publicado por

el instituto nacional de salud”


https://www.canva.com/search/templates?q=infografia%20diagrama
https://www.canva.com/design/DAFAQZ_In0c/9L-2ZgzJpNHdVSEbqkFSmA/view?utm_content=DAFAQZ_In0c&utm_campaign=designshare&utm_medium=link2&utm_source=sharebutton
https://www.canva.com/design/DAFAQkko770/khUf27QqMtN8jvvdwHOMJg/watch?utm_content=DAFAQkko770&utm_campaign=designshare&utm_medium=link&utm_source=publishsharelink
https://www.canva.com/design/DAFAQkko770/khUf27QqMtN8jvvdwHOMJg/watch?utm_content=DAFAQkko770&utm_campaign=designshare&utm_medium=link&utm_source=publishsharelink
https://www.canva.com/design/DAFAQ6r8gSQ/14ci1DyoWAcZRrAN7AfRSg/watch?utm_content=DAFAQ6r8gSQ&utm_campaign=designshare&utm_medium=link&utm_source=publishsharelink
https://www.canva.com/design/DAFAQ6r8gSQ/14ci1DyoWAcZRrAN7AfRSg/watch?utm_content=DAFAQ6r8gSQ&utm_campaign=designshare&utm_medium=link&utm_source=publishsharelink
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Marco Teorico
Conceptos Relacionados con Farmacovigilancia
Difusion:

(s. ., sec. “cuando el centro comienza a funcionar en un pais, hay que tener presente que
deberan realizarse grandes esfuerzos, sobre todo de difusion, antes que participe una proporcion
importante de profesionales™.

Continuidad Administrativa:

(s. f., sec. “Cuando un centro forma parte de una organizacién mas amplia, por ejemplo,
una unidad de control toxicoldgico, un departamento de farmacologia clinica o una farmacia
hospitalaria, se debe proporcionar continuidad administrativa, que puede conseguirse destinando
un profesional, por ejemplo, un farmacéutico o un médico, que tenga como responsabilidad
principal la farmacovigilancia”.

Recursos Gubernamentales:

(s. f,, sec. “Cualquiera que sea la localizacion del centro, la farmacovigilancia debe estar
estrechamente vinculada a la regulacion de medicamentos. Se necesitaran recursos
gubernamentales para la coordinacidon nacional”.

Antimicrobianos:

“Un antimicrobiano es una sustancia quimica que, a bajas concentraciones, actia contra
los microorganismos, destruyéndolos o inhibiendo su crecimiento. Algunos ejemplos de
antimicrobianos dirigidos a las bacterias son los antibidticos que acttan contra las infecciones

humanas o animales, y los biocidas como los desinfectantes y los conservantes”.
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Reaccion Adversa Grave:

“Cualquier reaccion adversa que ocasione la muerte o pueda poner en peligro la vida que
exija hospitalizacion del paciente o prolongacion de la hospitalizacion ya existente”. La cual
puede ocasionar una discapacidad o invalidez significativa o persistente.

Reacciones Adversas Letales o Mortales:

“Son aquellas en las que una reaccién a un farmaco causa de manera directa o indirecta,
la muerte. Estas reacciones suelen ser reacciones graves que no fueron detectadas a tiempo o que
no respondieron al tratamiento”.

RAM Definicion

(s. f., sec. “Es una reaccion nociva y no intencionada que se presenta tras la
administracion de un farmaco, a dosis utilizadas habitualmente en humanos, para prevenir,
diagnosticar, tratar una enfermedad, para modificar cualquier funcion bioldgica, cualquier
alteracion de las pruebas de laboratorio se les puede considerar como sospecha de reaccion
adversa, entre ella tenemos Vémito, diarrea, (Resol,1403). Farmaco: principio activo de un

producto farmacéutico (Resol,1403)”.
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Farmacovigilancia:
Definicion:

“Segun la Organizacion Mundial de la Salud la farmacovigilancia se define como, la
disciplina encargada de la deteccion, evaluacion, entendimiento y prevencion de los efectos
adversos y de cualquier otro problema relacionado con medicamentos” (s. f., p. 59)

“Esta definicion estaba centrada fundamentalmente en el estudio y la deteccion de RAM.
Hoy en dia, es generalmente aceptado que la farmacovigilancia es una disciplina mas amplia que

abarca cualquier Problema Relacionado con Medicamentos (PRM)” (s. f., p. 59).

Historia Sobre Farmacovigilancia Mundial en Colombia:

“Los primeros antecedentes de la farmacovigilancia datan de finales del siglo XIX (1870-
1890), Cuando se instalaron comisiones para investigar varias muertes subitas relacionadas a la
anestesia con cloroformo.

Yaen el siglo XX, en 1922, se investigaron casos de ictericia asociada al salvarsan, un
medicamento utilizado para tratar pacientes con sifilis”.
(Licenciatura en farmacia, s. f., sec.

“Hecho conocido es que unos 10,000 nifios en estos paises nacieron con malformaciones
congénitas en las extremidades (focomelia, hemimelia, meromelia, amelia)”.

“En 1961 se retird del mercado y de la comunidad internacional inicid los primeros
esfuerzos serios orientados a revolverse los problemas de seguridad de los medicamentos.

Asi en 1963, durante la XVI Asamblea de la Organizacion Mundial de la Salud se adoptd
la resolucidn que establece la necesidad de comunicar sobre las reacciones adversas a los

medicamentos”.
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“Mas tarde, en 1968 se creo el proyecto piloto de investigacion para el monitoreo
internacional de medicamentos, con el propdsito de detectar reacciones adversas desconocidas 0
mal estudiadas”.

“Tres afios mas tarde, este proyecto se convirtio en el Programa de la OMS para el
Monitoreo Internacional de los Medicamentos, que desde 1985 tiene su sede en Uppsala, Suecia
y al cual actualmente pertenecen 86 paises)”.

(Calderon-Ospina & del Pilar Urbina-Bonilla, 2011. “El programa colombiano de
farmacovigilancia nace en el afio de 1997, en cabeza del Instituto Nacional de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA), la agencia regulatoria de medicamentos, alimentos, dispositivos médicos,
cosméticos y otros en Colombia”.

“Uno de los primeros logros en el afio de inicio del programa, fue la creacion del Formato
de Reporte de Eventos Adversos a Medicamentos (FORAM), también conocido como tarjeta
azul, el cual estaba basado en el formato propuesto por el Council for International”
Organization of Medical Science (CIOMS))”.

“Por otra parte, fue conformada una Red Nacional de farmacovigilancia que actualmente
cuenta con mas de 50 instituciones entre centros universitarios, seccionales de salud e
instituciones de caracter asistencial”.

“Anualmente, desde el afio 2004, el INVIMA, junto con la Organizacion Panamericana
de la Salud y la Universidad Nacional de Colombia, han organizado encuentros de
farmacovigilancia que han contado con la presencia de reconocidos expertos a nivel mundial en
el tema, asi como ha sido un espacio propicio para compartir experiencias exitosas por parte de

los diferentes miembros”.
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“Actualmente, el programa de farmacovigilancia del INVIMA cuenta con méas de 11000
reportes de casos de RAM/EAM o sospechas de RAM en su base de datos, asi como acaba de ser
inaugurado el sistema de reporte en linea de sospechas de RAM dirigido a profesionales de la

salud”.

Reacciones Adversas a Medicamentos:

(Fernandez, 2013. “Los medicamentos pueden producir reacciones adversas que pueden
variar en la intensidad de los sintomas. Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son
definidas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)”

“Cualquier efecto perjudicial o no deseado que ocurre tras la administracion de una dosis
medicamentosa normalmente utilizada en la especie humana para la profilaxis, diagnostico y/o
tratamiento de la enfermedad o para la modificacion de una funcion biologica”

“Esta definicion no incluye los efectos debidos a errores en la dosificacion y
administracidn, sobredosis o la ausencia de efecto terapéutico. El 80 % de las RAM son
predecibles y explicables por la accion farmacoldgica frente al 20 % que no lo son.

La diferencia entre las RAM y los efectos toxicos es que éstos aparecen debido a
sobredosificacion, mientras que las RAM se producen con la dosis terapéutica” (Fernandez,
2013).

Sobredosis:
“Accion terapéutica primaria en el blanco primario de accion; por ejemplo, hipoglucemia

producida por insulina”.
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Efectos Secundarios:

“Debidos a una accion farmacoldgica diferente de la accidn terapéutica primaria del
farmaco; por ejemplo, la osteoporosis que producen los corticoides sistémicos”.
Intolerancia:

“Es el bajo umbral para la accién farmacologica normal de un medicamento. Dosis
minimas pueden producir una respuesta exagerada”.

Incidencia:

“Se han realizado numerosos estudios para calcular la incidencia de RAM, pero su
utilidad es limitada ya que no todos los pacientes que las sufren acuden a un servicio médico”.
(Fernandez, 2013)

Factores de Riesgo:
“La aparicion de RAM de tipo alérgico esta influenciada por diferentes factores que

dependen del farmaco, del paciente y de otros factores asociados”.

Clasificacion de las Reacciones Adversas:

“La clasificacion segun el intervalo de aparicidn de la reaccion medicamentosa es de gran
utilidad clinica, ya que permite orientar el posible mecanismo fisiopatoldgico y la severidad de la
reaccion. Esta clasificacion, subdivide las RAM en inmediatas, aceleradas y tardias”.
Inmediatas:

“Surgen en los primeros 60 minutos tras la administracién del farmaco™. (Yunia, 2018).
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Aceleradas:

“Se presentan entre 1y 72 horas tras administrar el farmaco. EI mecanismo de
produccidn no esta aclarado. Su manifestacion clinica suele ser la urticaria/angioedema”. (Yunia,
2018).

Tardias:

“Surgen a partir de las 72 horas tras administrar el farmaco. Estan mediadas por células T
y sus manifestaciones clinicas son muy variadas (erupciones exantematicas, enfermedad del
suero, nefritis, anemia, neutropenia, fiebre, eritrodermia, vasculitis, exantema fijo, necrolisis

toxica.)” (Yunia, 2018).

Programas de Farmacovigilancia:

¢ (Yunia, 2018, p. “Recogida y transmision de la informacion: Recepcion de las
notificaciones.

o validacion de informacion, documentacion de reaccion adversa, intencion de
informacién complementaria, transmision de la informacién al Programa de
farmacovigilancia.

e Actividades de caracter administrativo: Cargue de datos a la base de datos,
archivo de documentacion, proteccién de los registros ofiméaticos, modificacion de
datos”.

e (Yunia, 2018) “Evaluacion de Notificaciones: Elaboracion de informes,
aceptacién y rechazo de notificaciones, elaboracién de informes de retorno,
evaluacion y codificacion de las notificaciones, prevencién de duplicaciones,

deteccion de senales de alerta”.
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e “Formulario de reporte: Disefiar un formulario sencillo que el usuario pueda

interpretar y llenar facilmente”.

Importancia del Programa de Farmacovigilancia para SF y Establecimiento
Farmacéutico:

(s. f., sec. “Los programas de farmacovigilancia son de gran importancia porque permiten
realizar seguimiento a la calidad y seguridad de los medicamentos utilizados por la poblacién en
general bajo condiciones no controladas”.

“En el marco del funcionamiento de un programa institucional de farmacovigilancia para
una IPS de baja complejidad”

“Tiene como objetivo definir los mecanismos para gestionar de manera acertada los
riesgos que pueden surgir en SAMAT IPS relacionados con el uso de medicamentos, a través de
la deteccion, evaluacion, comprensién y prevencion de reacciones adversas, evitando sobrecostos
en su tratamiento y dafios a la salud por concepto de discapacidad o incapacidad derivados de

estos episodios”. (Lozano et al, 2019).

Educacion Sanitaria
“Su objetivo es actualizar los conocimientos del farmacéutico como profesional de la
salud y abordar cuestiones de actualidad sobre el mercado de los medicamentos, la
dermofarmacia, la atencion farmacéutica y la Fito farmacia, entre otras”.
a) “Educacion Sanitaria Sobre Farmacovigilancia
b) Cuantificacion de los riesgos.

c) Cuantificacion de la fuerza de asociacion”.



d)

9)
h)

“Estudios para cuantificar riesgos.
Valoracién de los riesgos.
Evaluacién de la relacion beneficio/riesgo.

Gestion de los riesgos

Procedimiento de minimizacion de riesgos”.

19
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Contexto Tedrico
Casos de los Articulos Consultados

(Andreés et al., s. f. “Segun un estudio en Colombia, en una UCI pediatrica publicado en
2007 describio que dentro de los betalactamicos la clase mas utilizada fueron las penicilinas y a
su vez las que mas reacciones adversas presentaban. Entre las mas frecuentes estan alérgicas,
gastrointestinales, renales, hepaticas, dermatologicas, hematoldgicas y neuroldgicas”.

“El programa de farmacovigilancia de Antioquia de 2012 mostr6 que los antibioticos
fueron uno de los medicamentos mas utilizados en las instituciones de salud, dentro de estos las
penicilinas se asociaron a un amplio espectro de reacciones adversas” (Andrés et al., s. f.)

“De igual modo, en el programa de farmacovigilancia del Hospital Pablo Tobdn Uribe
de Medellin durante el periodo 2009-2012 los antibidticos se reportaron como el grupo
terapéutico con mayor frecuencia de reacciones adversas, con un 28.7%, y dentro de estos la
piperacilina/tazobactam con un 19.1%, seguido de ampicilina/sulbactam en un 9.8% y cefazolina

con un 7.9%” Andrés et al., s. f.)
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Descripcion del Problema

(Francy et al., s. f. “La seguridad del paciente es un principio fundamental de la atencién
sanitaria, por lo cual se encuentra estrechamente relacionada con cierto grado de peligrosidad
inherente a cada paso del proceso de atencion de salud”.

(Francy et al., s. f. “Los eventos adversos pueden estar en relacion con problemas de la
practica clinica, de los productos, de los procedimientos o del sistema. La mejora de la seguridad
del paciente requiere por parte de todo el sistema un esfuerzo complejo que abarca una amplia
gama de acciones dirigidas hacia la mejora del desempefio.

La gestion de la seguridad y los riesgos ambientales, incluido el control de las
infecciones; el uso seguro de los medicamentos, y la seguridad de los equipos, de la practica
clinica y del entorno en el que se presta la atencion sanitaria”.

(Francy et al., s. f. “La Calidad de la Atencion en Salud para la OMS se define”: “la
provision de servicios de salud a los usuarios individuales y colectivos de manera accesible y
equitativa, a través de un nivel profesional éptimo, teniendo en cuenta el balance entre
beneficios, riesgos y costos.

Es decir que si bien es cierto la atencién es brindada por profesionales competentes, con
el unico propdsito de lograr los mejores beneficios para las personas, no se puede negar el
panorama gue se vive en la actualidad.

Con la sobrepoblacion y la disminucidn de centros asistenciales y por ende de personal
que preste servicios de la atencion en salud conlleva a que en ocasiones la atencion que se brinda

no es la mejor y nos lleva a cometer errores en la atencion.
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Pueden ser desde leves hasta los mas graves que conlleven a la muerte del paciente y esto
llevandolo a términos de seguridad en la atencion del paciente se le conoce como atencion

insegura, errores 0 eventos adversos™).
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Justificacion

La Farmacovigilancia “es un programa importante en los servicios de salud, que debe
tomarse como una disciplina, donde consolidarse en los servicios de salud debido al acumulo de
casos llevados por experiencias sobre los medicamentos y sus reacciones, esto debido a
investigaciones hechas clinicamente.

La Farmacovigilancia esta centrada y enfocada a los estudios de cuestiones asociadas al
uso de medicamentos y sus efectos en la poblacion esto con el objetivo de prevenir, pero también
de dar soluciones”.

“Por lo que es de suma importancia consolidar la suficiente informacion sobre el uso de
medicamentos” a diferentes grupos de edades poblacionales como lo son adultos mayores,
mujeres gestantes y nifios, también los niveles de seguridad y eficacia que ofrece un
medicamento en cuanto al uso no interrumpido por plazo de tiempo.

La Farmacovigilancia también se inclina por evaluar cuestiones relacionadas con el uso
de medicamentos por parte del personal de la salud y de los pacientes, en toda la cadena de los
procesos involucrados en cuanto a la prescripcidn, dispensacion, uso administracion,
disponibilidad y calidad de estos”.

“En la Resolucion 1403 de 2007, vemos el cumplimiento donde se instaura la necesidad
de crear un sistema de informacion institucional de informacién sobre medicamentos que estén a
cargo del servicio farmacéutico, por lo que el programa de farmacovigilancia es de gran
importancia”.

“Es una herramienta que realimenta en el uso y efecto de los medicamentos con un
criterio clinico de manera individual el cual permite detectar, gestionar e intervenir en cuestiones

relacionadas con la efectividad, seguridad y utilizacion de los medicamentos, que implican desde
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un punto de vista preventivo sobre los eventos adversos colaborando en el logro de la terapia
farmacologica”

“El alcance que tendria seria para los servicios asistenciales en SAMAT IPS, en este
caso (urgencias y de observacion, hospitalizacion, consulta externa, servicios farmacéuticos y
vacunacion) se activa cuando alguien del personal de salud capta o descubre un evento adverso,
seguido de esto hace el analisis, valorando y gestionando la divulgacién de este, finalizando con

el plan de mejora.”
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Objetivos
Objetivo general
¢ Implementar un programa de Farmacovigilancia para la IPS de baja complejidad

SAMAT IPS.

Objetivos especificos

e Consolidar una educacion de reporte de eventos en el formato FOREAM para
SAMAT IPS

e Consultar algunos antibidticos que son comunes gque se presenten reacciones
adversas

Promover el uso racional de los medicamentos.

e Comprender la normatividad asociada al programa de Farmacovigilancia en
Colombia.

e “Incluir al personal de Salud en lo competente a la farmacovigilancia,

educandolos e informandoles la importancia de notificar los eventos presentados”.
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Metodologia y Técnicas Usadas:

Este programa se realiza por el método cualitativo y (s. f., sec. “descriptivo ya que los
datos o informacion se obtienen en el programa de farmacovigilancia y donde se hace una
infografia sobre el comité de experto en qué hacer si llega un paciente o usuario a la IPS con un
posible evento adverso de igual forma sobre si ingiero un medicamento en la IPS que hacer si
presenta eventos adversos”

Por otra parte, un video para servicios de urgencias atencion prioritaria, atencion medica
domiciliaria, consultas IPS, donde qué hacer si una persona toma un medicamento y donde lo
puede reportar.

Todos los usuarios en Samat IPS podran reportar cualquier sospecha de evento adverso,
el director técnico de la IPS con entrevista investigara “toda la informacion para ejecutar el
FOREAM constituyendo un programa de vigilancia pasiva”.

Por medio de método casualidad segun Karch y Lasagna.



Programa de Farmacovigilancia sobre un Establecimiento Farmacéutico de Baja

Complejidad en SAMAT IPS Pitalito

Localizacion Geogréfica:
Sitio:
Samat IPS

ubicado en la Cra. 1A Bis #3-30 Pitalito-Huila

Imagen 1

Samat IPS
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Nota: Samat IPS, en donde se implementara el Programa de Farmacovigilancia.



28

Planteamiento del Problema

(s. f., sec. “Teniendo en cuenta que la Farmacovigilancia pretende detectar, valorar,
entender y prevenir los efectos adversos o problemas generados por cualquier medicamento; la
implementacion de estos sistemas en las IPS es fundamental para llevar un seguimiento que evite
la comercializacion de medicamentos fraudulentos, alertantes y de dudosa procedencia.

El establecimiento farmacéutico de baja complejidad en SAMAT IPS de Pitalito- Huila,
no se cuenta con un programa de Farmacovigilancia y mucho menos con estudio de reacciones
adversas por antibioticos (amoxicilina, azitromicina, cefalexina, betalactamicos, entre otros)
dispensados en SAMAT IPS Pitalito Huila.

Debido a que la normatividad colombiana no exige aplicarlo, para su implementacion se
realiza una conversacién con el Regente de Farmacia con el objetivo de justificar la importancia
de aplicar un sistema Farmacovigilancia y asi estar prevenido con la seguridad de los
medicamentos comercializados en su IPS, garantizando el bienestar de los usuarios

consumidores”.

Farmacovigilancia
“Hay medicamentos de sintesis quimica y bioldgicos después de que el Invima ha dado el
registro o permiso de comercializacion o uso de un medicamento, el proceso continuo, velando

por la SEGURIDAD, CALIDAD Y EFECTIVIDAD de ese medicamento”.

La farmacovigilancia vigila:
1) “errores en el uso de los medicamentos

2) fallas de eficacia,


https://app.invima.gov.co/alertas/

3) eventos adversos,
4) falsificacion de medicamentos o de calidad inferior,
5)interacciones con medicamentos, sustancias quimicas, alimentos y bebidas”.

6) fechas vencimiento.

Eventos adversos

Su origen:
1. “Se debid a un error en el uso
2. Se debio a un problema de Calidad.
3. Se debio a la ansiedad del paciente.
4. Se debio a un efecto no deseado de los componentes
5. Es una situacion que coincidié en el mismo momento,
6. pero no tiene relacion con el medicamento- vacuna.
7. No se puede concluir a que se debio.

8. El paciente puede ser alérgico”. (S. f.-b).
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Normatividad
Decreto 677 de 1995:

“Por el cual se reglamenta el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos,
Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo,
Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras disposiciones sobre la
materia”.

Resol 1478 de 10 de mayo de 2006, del hoy MinSalud y Proteccién Social

“Por la cual se expiden normas para el control, sequimiento y vigilancia de la
importacion, exportacion, procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucion, dispensacion,
compra, venta, destruccion y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos o
cualquier otro producto que las contengan y sobre aquellas que son Monopolio del Estado.”
Resol. 1479 10 de mayo 2006, del hoy MinSalud y Proteccion Social.

“Por la cual se expiden normas para la creacion y funcionamiento de los fondos
rotatorios de estupefacientes, de las secretarias, institutos o direcciones departamentales de salud
y demaés disposiciones sobre sustancias sometidas a fiscalizacion y productos que las contienen.”
“Decreto numero 1782 de 18 de septiembre de 2014

Por el cual se establecen los requisitos y el procedimiento para las Evaluaciones
Farmacoldgica y Farmacéutica de los medicamentos bioldgicos en el tramite del registro
sanitario”

“Decreto 2078 de octubre 08 de 2012, del Ministerio de Salud y Proteccién Social

Por el cual se establece la estructura del instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos -INVIMA y se determinan las funciones de sus dependencias.”
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“Resolucion 2004009455 del 2014, Invima

Por la cual se establece el reglamento relativo al contenido y periodicidad de los reportes,
de que trata el articulo 146 del decreto 677 de 1995.” “Buenas préacticas para la seguridad del
paciente, del Ministerio de Salud y proteccion Social, la Politica de Seguridad del Paciente
expedida en junio de 2008”.
“Circular 600-0326 de 2012-Invima

Por la cual se establece el envio de informes bimensuales para titulares de registro
sanitario”.
“Guia de Farmacovigilancia

Para la elaboracion de informes periddicos de seguridad del INVIMA, para el
seguimiento poscomercializacion de medicamentos y productos bioldgicos de titulares de

registro sanitario que comercialicen el producto en Colombia y/o en otros paises”.



Tabla 1
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Marco Normativo con su Decreto y Objetivo

Marco normativo Fecha

Objetivo

26 de abril de

Decreto 677 1995

Resolucién 1478 10/ Mayo /

2006

Resolucién 1479 10/ mayo /

2006

“Por el cual se reglamenta el Régimen de
Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos,
Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales,
Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos
de uso doméstico y se dictan otras disposiciones sobre la
materia”

“Se expiden normas para el control, seguimiento y
vigilancia de la importacion, exportacion, procesamiento,
sintesis, fabricacion, distribucion, dispensacion, entre otros,
sometidas a fiscalizacion, medicamentos o cualquier otro
producto que las contengan y sobre aquellas que son
Monopolio del Estado.”

“Por la cual se expiden normas para la creacion y
funcionamiento de los fondos rotatorios de estupefacientes,
de las secretarias, institutos o direcciones departamentales
de salud y demas disposiciones sobre sustancias sometidas

a fiscalizacion y productos que las contienen.”
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Decreto 2078 08 octubre de
2012

“Decreto 2200~ “28 /junio
/2005

“Decreto 1782” “18 / septiembre
/2014~

“Resolucion 1403” 25 de mayo de

2007

“Por el cual se establece la estructura del instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA y se
determinan las funciones de sus dependencias.”

“Se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras
disposiciones”.

“Se establecen los requisitos y el procedimiento para las
Evaluaciones Farmacoldgica y Farmacéutica de los
medicamentos bioldgicos en el tramite del registro
sanitario”.

(Yunia, 2018, p. “determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones
Esenciales y Procedimientos y se dictan otras

disposiciones”.

Nota. Todo el cuadro refiere a las resoluciones y decretos sobre farmacovigilancia fue tomado de

(Yunia, 2018, p.)
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Antibioticos Betalactamicos
Definicion:

“Los antibidticos betalactamicos son un amplio grupo de antibidticos, cuya caracteristica
compartida es contener en su estructura molecular un anillo comun de cuatro carbonos
denominado anillo beta-lactamicos. Actualmente son el grupo de antibioticos mas usado, tanto
en Atencion Primaria como en hospitales”.

“La alergia a los farmacos B-lactamicos es la mas frecuente alergia medicamentosa,
representando alrededor del 30% de éstas (1) seguida por la alergia a antinflamatorios no
esteroideos, relajantes musculares y otros”.

“Este grupo de antimicrobianos es el mas utilizado en la practica clinica por tener un
buen espectro antibacteriano y una baja toxicidad. En la actualidad, hay méas de cincuenta 3-
lactdmicos comercializados en casi todos los paises del mundo”.

“La alergia a B-lactamicos esta claramente producida por distintos mecanismos
inmunoldgicos destacando la hipersensibilidad inmediata, mediada por IgE, lo que tiene
relevancia en el tipo de estudio realizado a los pacientes que presentan clinica relacionada.

Estan indicados para la profilaxis y el tratamiento de las infecciones causadas por los
microorganismos susceptibles. Tradicionalmente, éstos incluian las bacterias Gram positivas,
pero el desarrollo de antibidticos de espectro ampliado, activos contra varios microorganismos
Gram negativos, ha aumentado la utilidad de los antibidticos B-lactamicos” Licenciatura en

farmacia, s. f.).
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Betalactamicos:

“Los antibidticos betalactamicos son una amplia clase de antibioticos incluyendo
derivados de la penicilina, cefalosporinas, monobactamicos, carbacefem, carbapenems e
inhibidores de la betalactamasa; basicamente cualquier agente antibidtico que contenga un anillo
B-lactamico en su estructura molecular”. (Fernandez, 2013).

Penicilina:

“Las penicilinas son antibioticos del grupo de los betalactamicos empleados en el
tratamiento de infecciones provocadas por bacterias sensibles. La mayoria de las penicilinas son
derivados del acido 6-aminopenicilanico, difiriendo entre si segun la sustitucion en la cadena
lateral de su grupo amino™.

“La inyeccion de penicilina G se usa para tratar y prevenir ciertas infecciones provocadas
por bacterias. Funciona matando las bacterias que causan infecciones de oido, piel, encias, boca e

infecciones de garganta”. (Fernandez, 2013).

Amoxicilina
Imagen 2
Amoxicilina
La Sante
Amoxicilina Amx;glﬂltp?
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(De salud, s. f. “Indicaciones Infecciones causadas por: (1) Bacterias gram positivas
sensibles a la penicilina. (2) Otitis media (3) Sinusitis. (4) Infecciones tracto respiratorio. (5)

Infecciones cutaneas. (6) Infecciones no complicadas del tracto urinario, usados para organismos
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susceptibles. (7) gonorrea no complicada. (8) Infecciones por micoplasma y clamidea durante el
embarazo. (9) profilaxis de endocarditis bacteriana. 10) Erradicacion de Helicobacter pylori en la
Ulcera péptica en terapia combinada”.

Dosis:

(De salud, s. f. “Duracion promedio de un tratamiento convencional: 7 dias.

Adultos: infeccion bacteriana Optica, cutanea, genitourinaria o sinusitis: 250mg ¢/8 h VO,
casos severos:500mg c/8 h; respiratoria baja: 250-500mg ¢/8 h. Infeccidn respiratoria purulenta,
recurrente o severa: 3g c/12h.

Profilaxis para endocarditis bacteriana: dosis Unica de 2g, una hora antes del
procedimiento (dental, oral, tracto respiratorio o esofagico). Ulcera péptica por H. Pylori: 500mg
c/6 h VO”.

Reacciones Adversas Frecuentes:

(De salud, s. f. “Reacciones alérgicas, eritema multiforme que pueda llegar a sindrome de
Stevens-Johnson, diarrea, ndusea y vomito. Poco frecuente: hipersensibilidad incluyendo:
urticaria, angioedema y anafilaxia. anemia hemolitica, colitis pseudomembranosa, neutropenia,
necrosis epidérmica toxica. Raras: hepatotoxicidad, candidiasis oral y vaginal, nefritis
intersticial, leucopenia, trombocitopenia, agranulocitosis, desordenes en el SNC incluyendo
convulsiones, reaccion de Coombs positiva, colitis por antibidtico”.

Interacciones:

(De salud, s. f. “Medicamentos Antibidticos como cloranfenicol, eritromicina,
sulfonamidas, tetraciclinas: podrian interferir con el efecto bactericida de amoxicilina
(significado clinico no bien documentado). Anticonceptivos orales: disminucion de su eficacia

(riesgo de embarazo)”
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“Almacenamiento y Estabilidad:

Mantener entre 15 y 30°C Suspension oral: antes de su reconstitucion mantener también a
temperatura menor de 30°C, después de reconstituidos las suspensiones retienen su potencia por
7 dias a T° ambiente y hasta 14 dias refrigerada” (De salud, s. f.)

“Informacion Basica para el Paciente:

Explicar sobre la reconstitucion de la suspension oral, puede ser administrada
directamente, mezclada con otros liquidos (pero siempre tomada en el tiempo recomendado).
Advertir a los pacientes reportar la diarrea rapidamente e instruir al paciente completar su
tratamiento” (De” salud, s. f.)

Advertencia Complementaria:
“Puede ser administrada en estdbmago vacio o lleno, e incluso con férmulas, leche, jugo
de frutas, aguas gaseosas 0 bebidas frias”.

Cefalexina

Imagen 3

“cefalexina”
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“Se usa para tratar algunas infecciones provocadas por bacterias como neumonia y otras

infecciones del tracto respiratorio; e infecciones de los huesos, piel, oidos, genitales, y del tracto
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urinario. Pertenece a una clase de medicamentos llamados antibioticos de cefalosporina funciona
matando las bacterias”.

“Los antibidticos como la cefalexina no funcionan para combatir resfriados, influenza u
otras infecciones virales. Usar antibiéticos cuando no son necesarios aumenta su riesgo de
contraer una infeccion mas adelante, que se resista al tratamiento con antibidtico” (“Presentacion
trabajo de cefalexina. Pptx - instituto San Ignacio de Monterrico farmacologia cefalexina”

docente: Jess Guerra Alumna: Elva Dionicio”, s. f.)

Dosis:

(Medlineplus, 2016. “La presentacion de cefalexina es en capsulas, tabletas y en
suspension (liquido) para administracion oral. Generalmente se toma con o sin alimentos cada 6
0 12 horas durante 7 a 14 dias, dependiendo de la condicion que se esté tratando.

Tome la cefalexina aproximadamente a la misma hora todos los dias. Siga atentamente
las instrucciones que se encuentran en la etiqueta de su receta médica y. Tome la cefalexina
exactamente como se le indique”

“No tome una cantidad mayor o menor del medicamento, ni lo tome con més frecuencia
de lo que indique la receta de su médico.

Agite bien el liquido antes de cada uso para mezclar el medicamento de forma uniforme”.

Precauciones Especiales.
(Medlineplus, 2016. “Informe a su médico y farmacéutico si es alérgico a la cefalexina,

antibidticos de cefalosporina como cefaclor, cefadroxilo, cefazolina (Ancef, Kefzol), cefdinir,
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cefditoren ceftazidima (Fortaz, Tazicef, en Avycaz), ceftibuteno (Cedax), ceftriaxona
(Rocephin), y antibioticos de penicilina; o cualquier otro medicamento.

Ademas, indique a su médico si es alérgico a cualquiera de los ingredientes en las
capsulas, tabletas o suspension de cefalexina. Pida a su farmacéutico una lista de los
ingredientes”.

“Indique a su médico si tiene o alguna vez ha tenido algun tipo de alergias, enfermedad
gastrointestinal (GI; que afecta el estomago o los intestinos), especialmente colitis (condicion
que causa inflamacion en el revestimiento del colon [intestino grueso]), o enfermedad renal o
hepatica”.

“Informe a su médico si esta embarazada, planea quedar embarazada o esta

amamantando. Si queda embarazada mientras toma cefalexina, llame a su médico”.

Efectos Secundarios
o “Nausea, diarrea, vomitos, acidez, dolor de estdbmago, picazon genital o del

recto, mareos

Cansancio extremo

« Agitacion grave

e Confusion

e Dolor de cabeza

o Dolor de articulaciones”
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¢ Cémo debo Almacenar o Desechar este Medicamento?

“Mantenga este medicamento en su envase original, cerrado herméticamente y fuera del
alcance de los nifios. Almacene las capsulas y las tabletas a temperatura ambiente y lejos del
exceso de calor y humedad (no en el bafio).” Mantenga el medicamento liquido en el
refrigerador, cerrado herméticamente y deseche cualquier medicamento que no haya usado,
después de 14 dias” Medlineplus, 2016.)

“Los medicamentos que ya no son necesarios se deben desechar de una manera apropiada
para asegurarse de que las mascotas, los nifios y otras personas no puedan consumirlos. Sin
embargo, no debe desechar estos medicamentos por el inodoro”.

“En su lugar, la mejor manera de deshacerse de sus medicamentos es a través de un
programa de devolucién de medicamentos. Hable con su farmacéutico o pdngase en contacto con
su departamento de basura/reciclaje local para conocer acerca de los programas de devolucién de
medicamentos de su comunidad. Consulte el sitio web de la Administracién de Medicamentos y

Alimentos (FDA)”.

Ejemplo de Fichas Técnicas para Pacientes
Paciente menor de edad llega al servicio de urgencias de Samat IPS con brote rojizo en
todo el cuerpo por haber consumido ampicilina, se le presta el servicio y se le administra

corticoide; paciente queda en observacién durante 3 horas.
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¢ Qué Notificar?

(Yunia, 2018, p. “Se realizara informe de toda sospecha de evento adverso repentino,
graves o leves presentado por el uso de los medicamentos, nuevos o antiguos en el mercado,
ahora bien, se debera comunicar cuando se cuente con un aumento en la frecuencia de reaccion
adversa ya reportada. Los cuales pueden poner en riesgo la vida o seguridad del paciente”.

“Es importante informar la poca efectividad de los medicamentos o si sospecha que
existe una consecuencia en el mismo, asi también como los eventos adversos generados por el
manejo de vacunas.

Se debe notificar también reacciones presentadas por errores de medicacion”.

¢ Quién Notifica?

“(Para el caso de SAMAT IPS, las personas encargadas de notificar son: el personal de
salud: médicos, enfermeros, auxiliares en salud, el quimico farmacéutico, regente en farmacia
etc.; la persona encarga de informar y realizar el reporte ante el Invima y los entes de salud sera

el medico director del comité de farmacia y terapéutica” (Yunia, 2018).

Proceso de Notificacion de Farmacovigilancia:

“La persona encargada de realizar el reporte del evento adverso presentado o la sospecha
y confirmacion de este, es en primera instancia el enfermero jefe, con apoyo de regente de
farmacia en la base de datos institucion, dandole alcance al director del comité
farmacoterapéutico de la institucion, quien a su vez notificara ante el INVIMA vy los entes de

control, en el formato instaurado para el reporte.
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Se tendra en cuenta sospecha o evidencia del evento, el cual fue establecido por el
médico tratante o enfermero, escalado al quimico farmacéutico, estudio del evento o evaluacién
del evento observado, el rigor del evento, el principio, identificacion del posible suceso” (Yunia,

2018).

¢A quién Notificar?

(Yunia, 2018). “La institucion SAMAT IPS, “transmitira informacion ante el Instituto
Nacional de Medicamentos y Alimentos — INVIMA y los entes de salud los eventos presentados.

La notificacion se llevara a cabo en la pagina web suministrada por el INVIMA para
estos reportes y a los entes de salud via correo electronico”.

“La notificacion se concretara los cinco (5) primeros dias siguientes al plazo limite del
mes que se esta transmitiendo, en caso de ser eventos adversos de mayor magnitud serios seran

reportados dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes a su aparicion”
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Gestion de Informacién de Seguridad

“Se llevara a cabo una La revision periodica de alertas sanitarias emitidas por los 6rganos
de control y vigilancia con el objetivo de estar al tanto de los hechos repentinos que puedan
ocurrir con los medicamentos y tomar las precauciones y medidas necesarias en pos de la
seguridad del paciente.

El comité presidente del comité de farmacia y terapéutica sera el encargado de ejecutar la
revision de la informacion de seguridad, al mismo tiempo, ser canal de comunicacion y

divulgacion. La revision de alertas se efectuard minimo una vez a la semana”. (Yunia, 2018).



Flujograma Proceso

Imagen 4

Farmacovigilancia activa flujograma
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Flujograma de Farmacovigilancia Pasiva

Imagen 5

Flujograma de Farmacovigilancia Pasiva
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Formato de Inscripcion FOREAM

“Origen del informe.
Fecha de notificacion: Ingrese la fecha en que llend el formulario.

Origen: Indica el departamento y distrito 0 municipio donde se encuentra ubicada la
IPS.

Institucidn: Ingresar el nombre de la institucion informante (IPS, Independiente, etc.
Departamento: Registrar la mesa de ayuda de IPS donde ocurrio el evento.

Cddigo de Activacion: especifica el codigo de activacion de IPS. Informacién del
Paciente Modo de Acceso: Especifica el modo de conexion en el que se encuentra el
paciente: Plan Subsidiado, Compensacién, medicina prepagada, Exclusivo (fuerzas militares-
policia, magisterio etc.)

EPS: Ingrese el nombre de la organizacion de promocion de la salud.

Etnia: Indica el origen étnico del paciente: Caucasico, mestizo, afrocolombiano,
indigena, romani (gitano), arabe, etc.

Iniciales: Introduzca las iniciales que correspondan al nombre y apellido del paciente.

Fecha de nacimiento: Ingrese la fecha de nacimiento del paciente en el formato
AAAA-MM-DD.

DNI: Marque la casilla correspondiente: Menores de edad sin cédula de ciudadania,
cédula de extranjeria, cédula, antecedentes matrimoniales o cédula.

Numero de DNI: Ingrese el nimero correspondiente a su DNI.

Sexo: Marque la casilla correspondiente con una x: M (masculino) o F (femenino).

Peso: Introduzca el peso del paciente en kg.
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Altura: Introduzca la altura de paciente”.

“Diagnostico, enfermedades relacionadas, resultados pruebas y antecedentes:
describa el diagndstico subyacente y los hallazgos importantes, como insuficiencia hepatica,
insuficiencia renal, alergias, historial médico, embarazo, resultados de pruebas clinicas y
paraclinicos entre otros”.

“Descripcion del evento fecha de inicio de la reaccion adversa: ingrese la fecha
exacta en que comenzd la reaccién: AAAA-MM-DD.

Descripcion de las reacciones adversas: Describe en detalle los signos y sintomas de
las reacciones adversas. Si hay resultados de pruebas diagnosticas, pruebas o procedimientos
médicos, se deben adjuntar al informe.

Evolucién: Marcar la evolucion del evento tachando el campo correspondiente.

Gravedad: Marque con una o0 méas X la opcién gque corresponda, indique la fecha de la
muerte si el evento provoco la muerte y explique si provocd otro tipo de enfermedad.

Informacion de medicamentos:

Anote todos los medicamentos que ha consumido y marque con una X los
sospechosos. Denominacién comin internacional (DCI) o nombre comun.

DOSIS: Muestra la dosis en unidades de dosificacion y medida segun el recuadro
correspondiente (por ejemplo: cada 4-6-8-12 horas).

Via de administracién: Describa la via de administracion del farmaco (p. ej., oral,
intramuscular, 1V).

Velocidad de infusion: si el medicamento se administrd por infusién, ingrese la
misma velocidad de infusion”

“Motivo de prescripcién: Explicar las indicaciones del medicamento.
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Fecha de inicio: Ingrese la fecha en que comenzo el tratamiento farmacologico.

Fecha de finalizacion: Ingrese la fecha de finalizacion del medicamento.

Tratamiento farmacoldgico: Indica si el evento requirio tratamiento farmacoldgico y,
en caso positivo, cudl.

Informacion principal para los notificantes”

“Notificador: EI nombre de la persona que llena el formulario. profesion, direccion
(institucidn), teléfono, correo electronico (responsable). El propoésito de esta informacion es
utilizar los datos del notificador para solicitar informacion adicional segln sea necesario y
proporcionar respuestas y comentarios sobre los resultados del analisis. (Yunia, 2018).

Nota: Si el notificante primario es el paciente o un familiar de este, indicar ademas la
informacion del médico tratante”.

Recomendaciones generales para los informes de notificacion efectos secundarios
recomendados: medicamentos: (tradicionales y homeopaticos), medicamentos naturales
(fitoterapia), agentes de diagnéstico o contraste, alimentos especiales (suplementos, formula
infantil), gases medicinales. Informe incluso si no esta seguro de si el producto desencadend
el evento.

Informe todos los efectos secundarios sospechosos: Eventos o reaccion esperada o
conocida, inesperada o desconocida, leve, no grave y grave. Ademas, eventos relacionados
con posibles errores de tratamiento (prescripcién, dispensacion, preparacion, administracion,
cumplimiento del régimen).

Informar problemas relacionados con el producto: Calidad e Integridad de la
presentacion, sospecha de contaminacion, inestabilidad, defectos de los componentes.

Informacion adicional:
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“Si no tiene suficiente espacio para registrar la informacion, use hojas adicionales. Del
mismo modo, puede aplicar inferencias sobre la causalidad y las consecuencias de la
gravedad, asi como las posibles causas de los eventos. Se ejecuta dentro de IPS”. (Yunia,

2018).



Formato Reporte Interno

“Datos del paciente:

Nombre completo y apellidos:

Edad: peso: Sexo:

Ha tenido antecedentes con alginmedicamento:

50

Estado de salud actual:

Antecedentes de enfermedades enfamiliares:

Describa si ha presentado antes alguna reaccién adversa con un medicamento:

Datos de medicamentos involucrados: Nombre del medicamento:




Fecha de vencimiento:

NuUmero de lote:

Fabricante:

o1

Registro sanitario:

Medicamentos actualmente usados:

Datos del profesional que atendi6 el reporte. Nombre completo:

Profesion”
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Infografia

Al tomar un medicamento.

https://www.canva.com/design/DAFAQZ In0c/9L-

220zJpNHdVSEbgkFSmA/view?utm content=DAFAQZ In0c&utm campaign=designshare&u

tm medium=link2&utm source=sharebutton

Imagen 6

Infografia al tomar un medicamento
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Elaborado por Elver Andres Parra B


https://www.canva.com/design/DAFAQZ_In0c/9L-2ZgzJpNHdVSEbqkFSmA/view?utm_content=DAFAQZ_In0c&utm_campaign=designshare&utm_medium=link2&utm_source=sharebutton
https://www.canva.com/design/DAFAQZ_In0c/9L-2ZgzJpNHdVSEbqkFSmA/view?utm_content=DAFAQZ_In0c&utm_campaign=designshare&utm_medium=link2&utm_source=sharebutton
https://www.canva.com/design/DAFAQZ_In0c/9L-2ZgzJpNHdVSEbqkFSmA/view?utm_content=DAFAQZ_In0c&utm_campaign=designshare&utm_medium=link2&utm_source=sharebutton
https://www.canva.com/design/DAFAQZ_In0c/9L-2ZgzJpNHdVSEbqkFSmA/view?utm_content=DAFAQZ_In0c&utm_campaign=designshare&utm_medium=link2&utm_source=sharebutton
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Comité de experto.
El paciente llega a la IPS por probable evento adverso.

https://www.canva.com/design/DAFAQ6r8gSQ/14cilDyoWAcZRrAN7AfRSg/watch?ut

m content=DAFAQ6r8gSQ&utm campaign=designshare&utm medium=link&utm source=pu

blishsharelink
Imagen 7

Infografia comité de experto

Comite de expertos
territorial,
clasificacion final del

caso VigiFlow
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b sy

Elaborado por Elver Andres Parra
Video
Para servicios de urgencias, atencion prioritaria, atencién medica domiciliaria, consultas

IPS.https://www.canva.com/design/DAFAQkko770/khUf27QaMtN8jvvdwHOMJag/watch?utm

content=DAFAQkko770&utm campaign=designshare&utm medium=link&utm source=publis

hsharelink

Elaborado por Elver Andres Parra.


https://www.canva.com/design/DAFAQ6r8gSQ/14ci1DyoWAcZRrAN7AfRSg/watch?utm_content=DAFAQ6r8gSQ&utm_campaign=designshare&utm_medium=link&utm_source=publishsharelink
https://www.canva.com/design/DAFAQ6r8gSQ/14ci1DyoWAcZRrAN7AfRSg/watch?utm_content=DAFAQ6r8gSQ&utm_campaign=designshare&utm_medium=link&utm_source=publishsharelink
https://www.canva.com/design/DAFAQ6r8gSQ/14ci1DyoWAcZRrAN7AfRSg/watch?utm_content=DAFAQ6r8gSQ&utm_campaign=designshare&utm_medium=link&utm_source=publishsharelink
https://www.canva.com/design/DAFAQkko770/khUf27QqMtN8jvvdwHOMJg/watch?utm_content=DAFAQkko770&utm_campaign=designshare&utm_medium=link&utm_source=publishsharelink
https://www.canva.com/design/DAFAQkko770/khUf27QqMtN8jvvdwHOMJg/watch?utm_content=DAFAQkko770&utm_campaign=designshare&utm_medium=link&utm_source=publishsharelink
https://www.canva.com/design/DAFAQkko770/khUf27QqMtN8jvvdwHOMJg/watch?utm_content=DAFAQkko770&utm_campaign=designshare&utm_medium=link&utm_source=publishsharelink
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Resultados
A traves de la socializacion del programa de Farmacovigilancia SAMAT IPS en Pitalito
Huila, junto con el Gerente y personal asociado en salud se implementé parcialmente dicho
programa. Donde se detectaron 11 sospechas de reacciones adversas graves a los antibioticos, de
ellas fueron 5 graves. Predominaron el sexo femenino y adultos.
Las reacciones adversas comprometieron los sistemas: general respiratorio y

cardiovascular.
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Conclusiones

“Es importante educar o capacitar tanto al personal como a la misma comunidad en
general ya que, es la mas afectada por diferentes RAM e de ahi “la importancia de notificar
cualquier evento adverso al implementar el programa de farmacovigilancia” se logra gestionar de
forma mas precoz los diferentes riegos 0 eventos que puedan presentar en la institucion de
SAMAT IPS relacionado con el uso de medicamentos como los antibioticos”.

“Cabe resaltar la implementacion y funcionalidad de dicho programa en SAMAT IPS se
lleva a cabo con un procedimiento mas eficaz estandarizado para que de ese modo logre el
registro, la notificacion, analisis clinicos procedimientos y envios de reporte de RAM a las
entidades reguladoras como lo manifiesta la (Resolucion 1403 del 2007).

La farmacovigilancia juega un papel significativo en todos los establecimientos porque es
la encargada de vigilar, evaluar que no se presenten tantas RAM vya sea leve, grave y asi, no se
presenten sobre costos en las instituciones por las RAM.

Estar al tanto sobre “las reacciones adversas de los betalactimicos admite hacer un uso
mMAs seguro, una vigilancia mas precisa, un reconocimiento mas vertiginoso del inicio de una
reaccion adversa y un manejo pertinente”.

Se logra la “promover el uso racional de medicamentos”, a modo que hacer si un paciente
ingresa a la IPS con sospecha de una reaccion adversa, donde reportar dicho evento adverso, por
medio de infografia y un video usando la herramienta canva

El formato Foream es clave para notificar reportes sobre las RAM mas sin embargo por
Su proceso hay personas que hacen caso omiso para diligenciarlo ya que es algo tedioso, por tal
motivo es vital que todos nos concienticemos sobre la importancia del programa de

farmacovigilancia en las IPS.
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Llevar a cabo un programa de Farmacovigilancia beneficia a toda la poblacién en general
ya que los resultados optimizan en gran manera los servicios en salud, como los son los
tratamientos en las diferentes terapias

Gracias a la investigacion realizada a la farmacovigilancia juega un papel muy importante
a la hora de la supervision de los medicamentos, los reconocimientos de los antibidticos y los

efectos adversos que estos producen.



S7

Recomendaciones
Es importante la implementacion del programa de farmacovigilancia en SAMAT IPS
Pitalito Huila “donde todo el personal esté involucrado y comprometido con la notificacion de
toda sospecha de reacciones adversas a las que se tengan conocimiento durante su ejercicio
habitual, deben mantenerse informados sobre los datos de seguridad de los medicamentos que

habitualmente se dispensan en el servicio farmacéutico”.
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Tabla 2

ANEXos

Inscripcidn a la red nacional de farmacovigilancia

1. Ruta de acceso

Ingresar a la pagina
https//www.invima.gov.co/ y seleccionar
Farmacovigilancia.

2. Farmacovigilancia

3. Programa nacional de
Farmacovigilancia
4. Inscripcion en linea a la RNFV

5. Inscripcion o actualizacion de datos
6. Actualizacion de la informacién

Seleccionar programa nacional de
Farmacovigilancia.

Aqui seleccionar inscripcion en linea a
la RNFV.

Estando aqui seleccionar inscripcién
0 actualizacion de datos

Diligenciar formulario.

Realizar actualizaciones en la plataforma
sobre cualquier novedad de inscripcion o
actualizacion a través del correo

Nota. Ruta para hacer el proceso de inscripcion en la red nacional de farmacovigilancia.

Formato de Reporte de Sospecha de Reaccién Adversa a Medicamentos FOREAM
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Emitido por el Invima, el cual se encuentra en el Servicio Farmacéutico de la Institucion.

El personal administrativo o asistencial diligenciara las partes claves del formato, tales como:

identificacion del paciente, medicamento sospechoso, reaccion adversa evidenciada o

sospechada, identificacion del reportan te. El coordinador de Farmacovigilancia se encargara de

diligenciar completamente el formato, previa revision de la historia clinica y entrevista personal

(s.f.)


http://www.invima.gov.co/

Imagen 8
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Formato de reporte de sospecha de reaccion adversa a medicamentos FOREAM

s FORMATO DE REFORTE DE SOSPECHA DE REACCION

ADVE

Reporte ante la mas minina sospecha de reaccidn adversa a medicamentio: registre la
informacion solicitada de forma clara, legible, sin tachomes, enmendaduras ni usc de
oorrcotor y sogln loc pardmctros cstablosides on la scgunda pagina.

PR AL A
O FaRAAITYN

RSA A MEDICAMENTO - FORAM

1. ORIGEN DEL REPORTE

Fecha de notificacion Departamento Distrito / Municipio
AARA (A1) DD
Inskitucion Gerdicio Cadigoe de llabilftacicn

2. INFORMACION DEL PACIENTE

Régimen de Afiliacidn: EF'S: Etnia: Iniciales:
Frecha de Mawd@rmenly Pue=niLi Mo N, e Idenlifliva=icn Seau Fesw (Hy) Exlaluna jwur)
cc CEN T R B F
AAARA MM DD ! I I I 7]

Diagnéstico principal y condiciones
elinicas concomitantes ralovantes:

Fecha de inicio de la reaccion

AARA MM DD

3. DES CRIPCION DE LA REACCION - En caso de existir otros eventos/reacciones adversas a
medicamentos. escriba la fecha de nicio de cada una.

Evolucion (Marcar con una X}
[l Hecuperado sin secuslas
[ Recuperado con secuelas

1 A0n sin recuperacian

0 Produjo: la
0O Obros:

Seweridad (Marcar con X)

1 Produje- o prolongd hespitalizacion
1 Maiformacitn en recién nacido

1 Existid riesgo de muerte 3 causa de la reaccion

muere (Fecha )

E

1 Desconocido

4. MEDICAMENT:0S - Reqistre todos los medicamentos: uflizados v marque con una

en la columna "5%7, &l (os) sospechosals)

5 Madicamente {Dencminazion Comdn Dosis F - Via de ‘-’Eli:écidad Motive de Fecha da Fecha ds
ntemacional o Nombre genérico) Cantidad | Unidad PECLUENEE | 2 dmon. Inf'useic'rn prescripcion inicio finalizacion
B Fun neacion cumencial del medicamensle sospechoses
Fabricante Nombsre de Marca Registro sanitario Lavtes Fecha de wencimiento
2. MANEJO DEL EVENTO ¥ DESENLACE
Suspension (Marcar com X} S5i | No |N/A Re-exposicion (Marcar con ) 5i Mo NA

1 zFlewentn rdecapanscin al suispender &l
medicamento?

I ;i El evento reapanecid al re-adminisrar al medicamento 7

2. ;El evento desaparecio o redujo su intensidad a

reducir la dosis?

medicamento?

2. ; El paciente ha presemtado anteriorments reaccion 3

El evenio desaparecit con fratamiente farmacologico?

1FNGQ [0 — Cual

E

& INFORMACION DEL NOTIFICANTE PRIMARID

Motmcante (nombre)

Frotesion

Diireccidon | Institucidn |

Teléfono

Correo Electrdnico institucional




Instructivo Diligenciamiento FOREAM

Imagen 9

Instructivo diligenciamiento FOREAM

REPORTE DE SOSPECHA DE ns.nc'%wvmulx
MEDICAMENTO (FORAM)

1. ORIGEN DEL REPORTE
FECHADE'Q“FICACM Indicar Ls fechs =0 s que se diigencs of

mmdmydbmoumw»Wu

mnxs

INSTITUC Incdicar ¢l nombre 0% I3 nsTRUCON que penera o

M(IPS EPS, Pmmmm etc.).

SE o de la IPS domde se
evonto,

presenta ot
Q'(SXMODENABIJTACM: Indicar &l codigo de habiitacion de ks

2. INFORMACION DEL PACIENTE
NEGIEIDE:.FI.IM:M: w‘gwum' o0 o que
e como:

medicna  p onal (R policia,
MAGISIEND Sie. )

EPS: ndique del deh E P e Salud.

ETNIA: Mencione & einia del paciente Blanco.  mestizo.
atrceciombiane. indigena. romi{gtancs), drabe, mgn.po
INICIALES: | “ las P ¥

apelicdos del i
FECHADE nucutnto- indique ia focha de nacimiento del
dela AAAA-MM-CO.

EVOLUCION: Marque con una X segin la casila comespondients. 1a
svolucon del svanto

SEVERIDAD: Morgue con wna o vanas X la(s) opowon(es)
Ww:)udmmhm rdique la fecha de
S Produo CRro tpo o8

4 INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS
MEDICAMENTOS: Regstre todos o medcamentos utizados y

Denominacidn Comin w (DCl) o
DOSIS: Incicar la dosis en ce
medida. segin la casils i (por ejemplo: 500 mg)

del medicamento (por : cada 4-6-8-12 horas).

VIA DE ADMINISTR IN: Describa kb vis de sdminastracon del
VELOCIDAD B MFUSION: £n cas0

VELOCIDAD m&maqudmmm

sido administrado por infusion, indique la velocidad de s msma.

MOTIVO DE PRESCRIPCION: Oescrba I3 indicacén  del

medicamento.

FECHA DE INICIO: Indigue |3 Techa &n gue inicio & ratamvento con &l

MediCAMento.

rzmnskuumowmmum@uma

IDENTIFICACION: indique com Lna X en la casidla cor

Cédula ce ia, cocula ce ) muw
regstro cwil © mencr sin dentficacion

No. DE IDENTIFICACION lw  nlmero comespondents ¥
documento de idensdad.

SEXO: Marque con una X en fa casdia M sino)
© F (femening)

Bomdm&dmml(g

ESTATURA: R
CONDICIONES MEDICAS RELEVANTES,
Y ANTECEDENTES: Descrbr el

DIAGNOS
nssuuwos LE EXAMENES Y
. - WF‘“‘

con &l
" IPNp il Del Meds < )
uouaas DEL FABRICANTE: R ol del o
W'odreomm

maﬂsxmamwﬁmmmw

medicamento.
REGISTRO SANITARIO, LOTE Y FECHA DE VENCIMIENTO:
Regisre dicha nformacién

MANEJO DEL EVENTO Y DESENLACE
Mv&mmutlmmmmxnm
mum-umm Si, No o NA

1al AN 0 No se realzo suspensidn yio

nposoén
TRATAMIENTO FARMACOLOGICO: ndicar si el evento requino de

dnwsypa:dnoos entre ctros.

3 DESCRIPCION DEL EVE
FECHA DE INICIO DE LA REACC ADVERSA: Indigue i3 fecha
exacta en L cud Nico la reacciin de la siguente maners AAAAMM-
DO,

¥ 96 ser p Incicar cual

¥ e

6. INFORMACION DEL NOTIFICANTE PRIMARIO

NOTIFICANTE: Nombre de
PROFESION. DIRECCION «hla hmnon). ‘I‘m
ELECTRONICO

(de
Mﬁwmmmummwmw

DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA: Descrds
detaladaments o

mwmwy' de La(s) re
adversa. i se cuenta con de prusbas o
diagnd o de pr S o5 pr B

reporte.

y'o para o envio de la respuesta o
i mawam

NOTA: Si o o un familar de este,
ndicar ademias s mbtrnu:sénddmldenlrm
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Imagen 10

Recomendaciones generales para la notificacion

RECOMENDACIONES GENERALES PARA LA NOTIFICACION

REPORTE SOSPECHAS DE REACCMES)ADVERSNS) CON:

Med entos: (T sies y Homeop ), med mahmoemmmﬁaﬁmmpmdw:osooe
contrasts, mwaom(swm Férmulas Infanties), gases Meainales; repons aun CuUando usted NO 955 SeguND
de que ¢! producto causd ¢ evento

REPORTE TODA SOSPECHA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO:
Eventas o reaccones esperadas o conocidas, Nesperadas © desconocicas. leves, No sedias y sardas. De igual forma los eventos relaconados
con posies arores de medcacdn (Prescnpodn, dispensacidn, preparacidn, administracdn, adheranca)

REPORTE LOS PROBLEMAS DEL PRODUCTO RELACIONADOS CON

Caficad e miegridad de i presentacion. sospecha de contamnacion, inestabildad. defectos en sus componentes.
INFORMACION ADICIONAL:

EncanochnoWeonﬂmawwfemopdatluosmdﬂaﬂom Wles hojas adcionales De gual forma pusde anexar &
resulaco de causaldad y sevencad, asi como de discusiones sobre las posbies causas cel evento; fewadas 3 cabo ¥ ntenor de
INFORMACION PARA EL ENVIO DE LOS REPORTES Y UBICACION PUBLICA DEL FORAM:

Direccion: Carrera 88 DNo. 17 - 1121 Bogata D C

Tekfono (1) 2043700, ext, 3017, Fax ext 3307

Correo electrono: mvmafviPrwma.gov.co

Ubicacin de esie fornao eo 1s paging web ' waw rvima gov co - Famacovglanca

La informacon comemds en sste reporte e informacion spdemclogca. por o tanto tiene caracter corfidencial y se ubtizara unicaments con
fines santancs. E1 Ministeno de 3 Proteccdn Sooal y of INVINA son Ias dnicas insttuciones competentes para su divuigacion. (Ley 0 de
1872)

Algoritmo de Naranjo
Es un algoritmo utilizado para realizar el andlisis de la relacion de causalidad, entre la
administracion del medicamento y la generacion de RAM, utiliza 10 preguntas que se responden
con Sl o NO, se desconoce / 0 no aplica, de las respuestas se asignan puntos que la suma de estos

corresponde a un grado de causalidad.
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Tabla 3

Algoritmo de naranjo

Pregunta Sl NO No Aplica Respuesta
¢ Existen informes previos concluyentes 1 0 0 1
acerca de esta reaccion?
El acontecimiento adverso ¢aparecid 2 -1 0 0
después de que se administrara el farmaco
sospechoso?
La reaccion adversa ¢;mejoro al 1 0 0 0

interrumpirse el tratamiento o cuando se
administré un antagonista especifico?

¢reaparecio la reaccién adversa cuando se 2 -1 0 0
volvid administrar el farmaco?

¢hay otras causas (distintas a la -1 2 0 -1
administracion del farmaco) que pueden por si
mismas haber provocado la reaccién?

¢se ha detectado el farmaco en sangre (o 1 0 0 0
en otros humores) en una concentracion cuya
toxicidad es conocida?

¢aumento la gravedad de la reaccion al 1 0 0 0
aumentarse la dosis o disminuyo al reducirla?

¢habria sufrido el paciente una reaccion 1 0 0 0
similar al mismo farmaco o farmacos analogos en
alguna exposicion previa?

¢se confirmé el acontecimiento adverso 1 0 0 0
mediante pruebas objetivas?

Puntuacion total 0

Nota. Las categorias correspondientes a la puntuacién total son las siguientes:
Definitiva: 9, Probable: 5-8, Posible: 1-4, Improbable: 0



Formato de Inscripcion FOREAM

Imagen 11
Formato reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos

INSPEDOION, VIGLARCAY

CONTROL VIGILANGIA
l,-‘vlmo FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
) 3 MEDICAMENTOS . FOREAN

Cay: VEANCFIN
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Nota. (Yunia, 2018), (Instructivo de diligenciamiento de formato de reporte de sospecha de
reaccion adversa a medicamento) (FORAM)
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Indagamos a SAMAT IPS por medio de la herramienta Facebook sobre si tenia un programa de

farmacovigilancia, no dijeron que por tal motivo decidimos implementar dicho programa.

Imagen 12

Samat IPS dando respuesta

DG B71%m)3:36 il = =aXOoO DS 71 % mm)3:36

g SAMAT IPS

en una IPS y pues elegimos
a esta IPS.

¢Queremos saber si ustedes
tienen un programa de
farmacovigilancia?

en el caso q si, sera que nos
SAMAT IPS puede facilitar una copia
para nosotros (los de la
universidad) ir haciendo el
trabajo, pues yo creo que si
tiene ya que es fundamental
VER PERFIL para colocar una IPS.

A 767 personas les gusta esto, incluida Sofia Polo
Munar

Le agradezco su
colaboracién y su pronta
respuesta
gracias

¢Hay alguien disponible para

chatear?
ATT: Andres Benavides

Cordial Saludo mi nombre Esdiane

es Andres Benavides

pertenezco a la universidad

UNAD en Pitalito y estoy en

el programa de regente de Buenos dias, en samat ips no
farmacia, curso Diplomado contamos con el programa de
de Farmacovigilancia, en @) farmacovigilancia.

donde piden que

investiyuemos en grupo

Nota. Estas imagenes son autoria propia, Samat IPS dando respuesta a propuesta implementacion
de programa de Farmacovigilancia.



