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Resumen:

La farmacovigilancia de acuerdo con una definicién por la Organizacion Mundial de la
Salud es el conjunto de procedimientos integrados en las funciones propias de las instituciones
de salud, destinados a detectar, notificar, evaluar y prevenir las reacciones adversas a
medicamentos y demas riesgos asociados a estos, tras su comercializacion. Con ello, a partir de
las notificaciones por parte de los trabajadores sanitarios y la informacion que se recopila acerca
de reacciones adversas y mal uso de los medicamentos brinda a todo el personal de la salud la
oportunidad de adoptar e implementar un plan de farmacovigilancia, demostrando de esta
manera gque la monitorizacién y control de eventos adversos disminuye su incidencia y gravedad

asi como el tiempo de estancia hospitalaria, lo que garantiza la seguridad del paciente.

Asi mismo los programas de Farmacovigilancia a nivel hospitalario y la educacién e
informacion tanto a los pacientes como al personal asistencial apoyan el uso racional de
medicamentos, la deteccidn temprana de las reacciones adversas e interacciones desconocidas,
deteccion de aumento de frecuencias de reacciones adversas conocidas, estimacion de los efectos
cuantitativos de la relacion beneficio/riesgo y difusién de la informacidn necesaria para mejorar

la regulacion, uso y prescripcion de medicamentos.

Este trabajo se realiza con la intension de tener el conocimiento, darle la adecuada
importancia y entendimiento sobre el programa de Farmacovigilancia que se debe tener en
cualquier establecimiento sea drogueria, IPS, hospitales entre otros, estableciendo y cumpliendo
los estandares descritos por la OMS, promoviendo la buenas précticas y contribuir a la seguridad

en la salud del paciente.

Palabras claves: farmacovigilancia, evento adverso, prevencion, medicamentos.



Abstract:

Pharmacovigilance according to a definition by the World Health Organization is the set
of procedures integrated into the functions of health institutions, aimed at detecting, notifying,
evaluating and preventing adverse reactions to drugs and other risks associated with them , after
its commercialization. With this, based on the notifications by health workers and the
information that is collected about adverse reactions and misuse of medications, it gives all
health personnel the opportunity to adopt and implement a pharmacovigilance plan,
demonstrating In this way, the monitoring and control of adverse events reduces their incidence
and severity as well as the length of hospital stay, which guarantees patient safety.

Likewise, the Pharmacovigilance programs at the hospital level and the education and
information for both patients and healthcare personnel support the rational use of medications,
the early detection of adverse reactions and unknown interactions, detection of increased
frequencies of known adverse reactions, estimation of the quantitative effects of the benefit / risk
ratio and dissemination of the information necessary to improve the regulation, use and
prescription of drugs.

This work is carried out with the intention of having the knowledge, giving it adequate
importance and understanding about the Pharmacovigilance program that must be had in any
establishment be it drugstore, IPS, hospitals among others, establishing and complying with the
standards described by the WHO, promoting good practices and increase safety in the health of

patients.

Keywords: pharmacovigilance, adverse event, prevention, medications.
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Introduccion:

Con el pasar de los afios, las diferentes patologias del medio y los diferentes tratamientos
nos han llevado a emplear por recomendacion de un profesional diversos tratamientos para
mejorar las condiciones de salud; dichos tratamientos pueden ser una serie de uno o varios
medicamentos que tomandolos de una forma adecuada van a realizar su accion terapéutica

contribuyendo a la promocion de la salud, prevencion y/o control de la enfermedad.

Cuando surge una enfermedad o de manera preventiva para disminuir el riesgo ante una
posible enfermedad, se genera la necesidad de prescribir, dispensar y suministrar medicamentos,
actividad que debe de ser efectuada con todo el conocimiento, experiencia y basado en evidencia
cientifica contribuyendo a una mejora de las condiciones de salud y calidad de vida de la
poblacién y nos vemos en la necesidad de depositar nuestra confianza en los profesionales de la
salud, el cual es un amplio equipo que se encarga desde darnos un diagnostico hasta, otros
quienes nos entregan nuestros medicamentos y quienes nos hacen un seguimiento en el estado de

mejoria cumpliendo con el tratamiento.

Todo el equipo de salud que se encarga de velar por nuestra salud llevando a cabo un
conjunto de acciones que garanticen la seguridad en el consumo de medicamentos y el uso de

dispositivos.



Justificacion

La motivacién que existe en el estudio de las generalidades de la farmacovigilancia
fundamentalmente, se basa en la importancia de prevenir o reducir las reacciones adversas,

relacionados con el uso de los medicamentos.

Dentro de los errores de medicacion mas comunes se encuentran los errores asociados a
la administracion, y para reducir estos errores se ha implementado junto con todos los
profesionales de salud, la farmacovigilancia como un programa de vital importancia en una

institucion de salud.

Ya que con esta participacion, podemos ayudar y contribuir en el mejoramiento y calidad

de vida de los seres humanos.

La farmacovigilancia es una estrategia que contribuye a velar por la seguridad del
paciente, su implementacion contribuye al conocimiento del uso racional de los medicamentos,
la deteccion de reacciones adversas a medicamentos y a la instauracion de medidas de mejora.
Existen efectos adversos relacionados, y realizando una adecuada retroalimentacion y reportes
veraces, con un trabajo en equipé de todos los profesionales de salud, velando en la seguridad de

los pacientes podremos cumplir con esta mision tan importante.



Objetivos:

Objetivo general:

Identificar los conceptos generales de la farmacovigilancia como accién principal en la

conservacion de la salud y la calidad de vida de los pacientes que acuden a un servicio

farmacéutico mediante la promocién y uso seguro de los medicamentos.

Objetivos especificos:
e Reconocer los objetivos de la farmacovigilancia dentro de las funciones del

farmacéutico
e Determinar la farmacovigilancia como herramienta principal en el servicio

farmacéutico

o Identificar efectos adversos para caracterizar los tratamientos que no contribuyen

en la mejoria del paciente.
e Dar a conocer lo importante que es tener en cuenta la buena practica del uso

adecuado de los medicamentos.
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Generalidades de la farmacovigilancia

La farmacovigilancia es la encargada de la deteccion, valoracion, evaluacion y
prevencion en efectos adversos de los medicamentos y cualquier otro inconveniente relacionado

con medicamentos.

Se describen aspectos tedricos sobre la investigacion de los farmacos, los mecanismos de
deteccidn de las reacciones adversas a los medicamentos y se describen los estudios
relacionados a la farmacovigilancia y aplicar los conocimientos adquiridos sobre el tema de
seguimiento y control de farmacovigilancia, como también se describen los objetivos en donde
se resalta como objetivo fundamental a contribuir al uso seguro y racional de los medicamentos
mediante la deteccidn, supervision, evaluacion y prevencion permanente de sus riesgos una vez

que se hayan comercializado.

El cual nos permite detectar, registrar y notificar y evaluar los efectos no deseados de los

medicamentos.

La farmacovigilancia nos permite recolectar informacion. Analizar y tomar decisiones y
cooperar con los demas profesionales de salud en hacer el debido seguimiento en reacciones
adversas de los medicamentos y de esta manera contribuir a la disminucion del riesgo de
ocurrencia de efectos no deseados con los medicamentos y de esta manera prevenir y

promover buenas técnicas de farmacovigilancia y control de efectos adversos
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Eventos adversos:

Se asume que el trabajador de la salud brinda la atencion con ética y responsabilidad,

nunca con la intencion de producir dafio.

Es por eso que un evento adverso es el resultado de una atencién en salud que de
manera no intencional produjo dafio. Se aclara que los eventos adversos son lesiones o
complicaciones involuntarias que ocurren durante la atencion en salud, son més atribuirles a esta
que a la enfermedad subyacente y que puede conducir a la muerte, incapacidades o al deterioro al

estado de salud del paciente.

La OMS lanz6 recientemente la “Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente”
buscando estandarizar en los hospitales y en los sistemas de salud, practicas que brinden mayor
seguridad y menores errores. Lo anterior se logra uniformando el conocimiento y estimulando la
investigacion, no obstante lo anterior hoy las IPS encuentran dificultades acerca de cémo

detectar, disminuir el riesgo en la atencién y brindar mayor seguridad

Por lo tanto se sabe que la seguridad del paciente es el nicleo central de la calidad de
la atencion del paciente y un componente critico de la gestion de calidad. Mejorarla requiere de
un enfoque general, una labor que afecte al funcionamiento de todo el sistema, pensar en forma

global méas que en lo individual o personal.

Sin embargo, a pesar del creciente interés por la seguridad todavia no se han tomado

conductas generales en la mayoria de los centros. Trabajar en la cultura del error es el primer
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paso en el camino de la seguridad de atencién; pero notificar, analizar y aprender de la

experiencia sobre los eventos adversos sigue siendo un estamento pendiente.

Una de las dificultades para medir los eventos adversos estd dada por el temor a mantener
la confidencialidad de los datos, y lo que de ellos pudiera devenir en directa relacion con la
responsabilidad profesional. Otro de los motivos que dificulta la objetivacion de los errores es la
conducta centrada en la punicién personal. La concepcion actual de la seguridad del paciente
atribuye la principal responsabilidad de los eventos adversos a las deficiencias del disefio de la
organizacion y del funcionamiento del sistema. Pero para que esta premisa se cumpla, se necesita
decision de la conduccion de las organizaciones, con respecto a una clara gestion proactiva que

busque aportar soluciones para las fallas en lugar de culpables de los errores.

No tener un claro diagndstico de situacion dificulta una correcta evaluacion de la
seguridad. No es suficiente creer tener una buena calidad de atencion, hay que probar que si se
hace y por lo tanto hay que medir que hacemos y objetivarlo. Lo que no se mide no se puede

controlar y sin control no hay gestion efectiva.

En la clasificacion de los eventos adversos pueden existen:

Evento adverso prevenible: Resultado no deseado, no intencional, que se habria evitado
mediante el cumplimiento de los estdndares del cuidado asistencial disponibles en un momento

determinado.

Evento adverso no prevenible: Resultado no deseado, no intencional, que se presenta a pesar del

cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial.

Riesgo: Es la probabilidad que un incidente o evento adverso ocurra
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El que hacer farmacéutico y la farmacovigilancia

En el que hacer farmacéutico Es muy importante el papel del Regente, ya que en la
educacion al paciente en el uso adecuado recibiendo los medicamentos para la indicacion
especifica, en la dosis correcta, durante el tiempo establecido y al menor coste posible para él y
para la sociedad. Es decir, que se le correctamente un medicamento para curar y reparar su
salud.

Indicandole que la automedicacion puede traer consecuencia como:

Aparicion de toxicidad: efectos secundarios, reacciones adversas y, en algin caso, intoxicacion.

 Falta de efectividad, porque se hace uso de ellos en situaciones que no SON Necesarios.
» Enmascaramiento de procesos clinicos graves y consecuentemente retraso en el diagndstico
« Interacciones con otros medicamentos, plantas o alimentos que la persona esté tomando. Puede
haber ~ una  potenciacion o  disminucién  del efecto  del medicamento.
» Resistencias a los antibidticos. Un uso excesivo de antibioticos puede hacer que los
microorganismos desarrollen mecanismos de resistencia y dejen de ser eliminados por estos
antibioticos.

Hay que tener siempre en el desempefio del papel, ayudar de la mejor manera brindandole una

informacidn correcta, para evitar asi todo tipo de dafio causado por la mala administracion.
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El quehacer u objetivo del trabajo del regente de farmacia en el campo de la salud como
profesional responsable y aplicando sus principios éticos es una pieza fundamental para
dispensar y promover el uso racional de los medicamentos y su tarea de asegurar el uso seguro,

efectivo y eficiente de los medicamentos para aumentar la calidad de vida de los pacientes.

Al yo pertenecer al régimen farmacéutico en mi pais Colombia, y dado a los pocos
recursos de las personas para disponer de un servicio de salud digno, las personas prefieren tener
el concepto de un farmaceuta para que le suministre una medicacion de acuerdo a la necesidad
que presente en dicho momento. En ese preciso momento es donde entramos a aplicar nuestros
estudios aprendidos como regentes y concientizar a la personas de no auto medicarse.
Recomendar que se dirijan a un a un centro médico subsidiado (puesto de salud, hospitales
publicos), donde el galeno le formule su medicacion correspondiente, y ya en el momento de la
dispensacion del medicamento entraremos a explicarle y darle entender sobre los medicamento
y la formula médica para asi evitar toda la complicaciones de eventos adversos y en caso de que

esto llegue a suceder hacer los reportes correspondientes a la central de farmacovigilancia.
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Evaluacion de efectividad y seguridad de tratamientos farmacolégicos

El medicamento constituye la tecnologia terapéutica méas utilizada, pero a menudo de
forma ineficiente. Este inconveniente, que afecta a todos los ambitos sanitarios, disminuye la
calidad de la asistencia, vulnera la seguridad de los pacientes y supone un despilfarro de

recursos.

La problematica general de los medicamentos se relaciona con la oferta, los costes, la
demanda, los errores de medicacion (la forma como se prescriben, dispensan, administran y
usan), con los resultados buscados y con los efectos adversos sobre el estado de salud del

paciente o la comunidad.

El propdsito de la terapia farmacologica es llegar a obtener resultados positivos en el
paciente y a su vez evite situaciones en el tratamiento como toxicidades interacciones

medicamentosas, riesgos en hospitalizacion y muerte.

En la préactica clinica del seguimiento farmacoterapéutico, para valorar la efectividad y
seguridad de la farmacoterapia, el farmacéutico juega un papel muy importante en estas
intervenciones ya que implementan estrategias, intervenciones, acciones y planes de autocuidado
sobre el uso de medicamentos y posteriormente controla las posibles reacciones adversas que se

puedan presentar en la terapia farmacologica.

A partir de las lecturas expuestas en las unidades se encontraron definiciones, conceptos

y estrategias que ayudaron a afianzar nuestros conocimientos y sirvieron de apoyo para el
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desarrollo de la actividad colaborativa, en las cuales se intervinieron para tratar cada enfermedad
elegida como lo fue la depresidn, autoestima, diabetes, artritis, lupus, VIH sida, dislipemias y se
clasifican como enfermedades degenerativas. Evidentemente la mayoria de la poblacion sufre de
estas patologias, y es alli en donde se maneja en conjunto con el médico tratante y los
funcionarios de la salud, para que haya un mejor acompafiamiento y asesoramiento en el paciente
ya que los tratamientos farmacoldgicos que deben implementarse en cada una de ellas son
extremadamente rigurosos, por lo que un mal procedimiento que se genere con el paciente
compromete su salud y vida. Posteriormente se da un plan de accién que va en pro de la

seguridad y beneficio del usuario, por ello es importante fundamentar las siguientes medidas:

La indicacion farmacéutica: Es el servicio profesional prestado ante la demanda de un
paciente o usuario que llega a la farmacia sin saber qué medicamento debe adquirir y solicita al

farmacéutico el remedio méas adecuado para un problema de salud concreto.

Efectividad y seguridad del medicamento: busca maximizar los beneficios y minimizar

los riesgos.

Horarios y forma de ingesta: Para un buen cumplimiento del tratamiento tendremos en
cuenta el horario del medicamento y el horario de la comida, ademas es muy Util que el paciente
conozca de primera mano, la forma de como ingerir los medicamentos llamese con o sin
alimentos y los tiempos predispuestos para tomar las dosis y asi evitar interacciones del

medicamento con otros o posibles eventos adversos.

Educacidn sanitaria: Hace referencia a la labor del médico que consiste en conseguir que

la poblacion adquiera los conocimientos basicos de cuestiones sanitarias; necesarias para la
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prevencion de enfermedades, los tratamientos en caso de urgencias, la nutricién adecuada, entre

otros.

Interaccion medicamentosa: Se produce una interaccion cuando el efecto de
un medicamento se ve alterado por otro farmaco, por un alimento o bebida, o por un compuesto

téxico del medio ambiente.

Reaccion adversa: Efecto indeseado que sucede tras la administracion de un farmaco a

dosis terapéuticas, diagndsticas o profilécticas.

Riesgo: es la probabilidad de ocasionar un prejuicio que normalmente se expresa como

un porcentaje o una razon.

Seguridad: es la caracteristica de un medicamento que puede usarse con una probabilidad

minima en causar efectos toxicos injustificables.

Toxicidad: es el grado en que una sustancia nociva (medicamentos) representa

fendmenos después de la administracion.

Es importante plantear que la gran mayoria de los farmacos representan cualquier tipo de
anomalias recurrentes en el hombre llamese alteraciones digestivas, cutaneas, cerebrovasculares,
cardiovasculares, por ello es importante que el paciente lleve su control médico al pie de la letra,
sin alterar el procedimiento requerido para su enfermedad, ya que esta en juego su salud,
integridad y vida. Posteriormente debe existir un equipo de trabajo en conjunto el cual permita
tener conocimiento previo sobre el manejo que se le da al paciente bajo la prescripcion médica, y
desde alli entrar los farmacéuticos a generar medidas recurrentes que contribuyan a una

evolucion efectiva y veraz en el tratamiento terapéutico.
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En el caso de afecciones cronicas comunes (diabetes, hipertension arterial o dislipemias,
por ejemplo), cuya evolucion en el estado del paciente carece de una sintomatologia precisa o
definida, los profesionales responsables de la prescripcion, dispensacién y del seguimiento
farmacoterapéutico deben lograr que el paciente conozca lo que puede esperar de sus

medicamentos y como identificarlos (percepcion de efectividad).

Generalmente, en estas afecciones es necesario efectuar la medicion de una serie de
parametros que puedan hacer que pacientes y profesionales tengan un referente objetivo para
tomar decisiones. Deben comprobarse los valores adecuados correspondientes a cada problema
de salud, para asegurar que lo que el paciente refiere es lo correcto. Por lo anterior, y de forma
adicional a las mediciones que puede efectuar el farmacéutico (por ejemplo colesterol total,
glucemias y cifras de presion arterial), puede ser necesario que los pacientes aprendan a realizar
sus propios controles, utilizando, ya sea glucometros (diabetes) o esfigmomandmetros
(hipertension arterial), y que sean capaces de interpretar los resultados de forma adecuada, para
asi poder acudir al servicio sanitario méas idoneo en funcién de los resultados obtenidos con la
farmacoterapia. Es recomendable, por tanto, que el paciente posea este tipo de aparatos, debido a
que ello permite realizar un seguimiento del control de su enfermedad; sin embargo, esto hace
necesario el compromiso de informar y educar al paciente, pues es imprescindible generar la
capacitacion necesaria para que pueda utilizar de forma adecuada los aparatos que permiten la

autovaloracion de la efectividad.
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Reflexion

Con la realizacion de este trabajo 'y en todo el transcurso del curso de farmacovigilancia
investigamos un poco mas sobre los eventos adversos, las generalidades de la farmacovigilancia,
evaluacion de efectividad y seguridad de tratamientos farmacoldgicos y el quehacer farmacéutico
y la farmacovigilancia, son temas que nos llevan a tener buenos conocimientos para aportarlos en

el futuro como Regentes de Farmacia.

Podemos concluir que la farmacovigilancia tiene un papel muy importante en el Regente
de Farmacia ya que aporta tener mas certeza en la dispensacion de los medicamentos, evitando
asi los errores de medicacién y aportando lo mejor de si para concientizar a los pacientes para un
mejor uso en la administracion de los medicamentos, Ya que podemos ver que los medicamentos
pueden causar reacciones adversas y en este caso es muy importante tener claro lo que nos aporta
la farmacovigilancia, ya que esta se encarga de detectar, evaluar y prevenir las reacciones

adversas de medicamentos o cualquier otro evento adverso relacionado a los medicamentos.
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Conclusiones

Todos los actores de la salud debemos cumplir con todos los objetivos de la
farmacovigilancia para no deteriorar la salud y la calidad de vida de los usuarios.

Los medicamentos comercializados requieren una vigilancia continua, por ello es
importante que el Regente de Farmacia realice acciones de deteccion y notificacion de
eventos adversos con medicamentos, considerando que las manifestaciones de estos
episodios pueden variar entre personas y poblaciones.

Aprendimos que este programa es esencial para cualquier sitio donde se presten servicios
de salud ya que se evita alguna reaccién ante un paciente y se logran cumplir las normas
de salud

La estructura de comités, delegando funciones articulados es una buena préctica para que
el trabajo dentro de un servicio farmacéutico sea eficaz.

Cuando reportamos eventos adversos estamos contribuyendo a la disminucion de costos

en los tratamientos
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