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Resumen

La farmacovigilancia es la ciencia encargada de realizar y llevar a cabo las actividades de
detencidn, evaluacion y prevencién de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier
eventualidad negativa que se presenten relacionados con estos. Los reportes espontaneos son la
principal fuente de informacion para este programa, ademas de las revisiones, seguimiento y
control de los casos reportados para retroalimentar a la comunidad.

Todos los establecimientos de salud deben establecer mecanismos para facilitar el reporte
de los eventos adversos relacionados con la farmacoterapia y asi evitar la infra notificacion,
aunque se trate de establecimientos de primer nivel donde no es obligatorio la implementacion de
un programa de farmacovigilancia.

Este es el caso de muchas droguerias donde es fundamental reconocer la importancia de
la implementacion de un programa de farmaco vigilancia para mejorar la seguridad del paciente
y contribuir con la evaluacion de riesgo- beneficio que estos pueden producir, ademas de generar
conciencia entre la comunidad sobre la farmacovigilancia y la importancia de reportar cualquier
evento adverso asociado con medicamentos.

Palabras clave: farmacovigilancia, farmacovigilancia activa, farmacovigilancia pasiva,

eventos adversos, riesgo-beneficio.



Abstract

Pharmacovigilance is the science in charge of carrying out and carrying out the activities
of detection, evaluation and prevention of the adverse effects of medicines or any negative
eventuality that may arise related to them. Spontaneous reports are the main source of
information for this program, in addition to reviews, monitoring and control of reported cases to
provide feedback to the community.

All health establishments must establish mechanisms to facilitate the reporting of adverse
events related to pharmacotherapy and thus avoid underreporting, even if they are first-level
establishments where the implementation of a pharmacovigilance program is not mandatory.

This is the case of many drugstores where it is essential to recognize the importance of
implementing a drug surveillance program to improve patient safety and contribute to the risk-
benefit evaluation that these can produce, in addition to raising awareness among the community
about pharmacovigilance and the importance of reporting any adverse event associated with
medications.

Keywords: pharmacovigilance, active pharmacovigilance, passive pharmacovigilance,

adverse events, risk-benefit.
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Introduccion

La farmacovigilancia se crea con el objetivo de supervisar los medicamentos
contribuyendo a su uso seguro y racional mediante la evaluacion permanente de sus riesgos. A la
deteccion y evaluacion de los riesgos asociados a los medicamentos una vez comercializados se
suma la prevencidn. Se trata de una actividad compartida tanto por las autoridades sanitarias
como por la industria farmacéutica y los profesionales de la salud, de manera que la contribucion
de todos cumple un papel fundamental en la monitorizacién y toma de decisiones sobre si un
medicamento posee una relacion beneficio/riesgo adecuada o bien ha de suspenderse su
comercializacion (prevencion) o su uso, retirandolo del mercado.

La efectividad y la seguridad son los principales objetivos en un tratamiento
farmacoldgico, podemos decir que el tratamiento es seguro cuando el medicamento es el
indicadopara tratar dicha enfermedad, cuando se elige el farmaco adecuado en presentacion,
dosis, via de administracion y no presenta mayores efectos adversos se puede decir que el
tratamiento es eficazy seguro para el paciente. La informacion terapéutica relacionada con el uso
adecuado del medicamento es también muy importante, por consiguiente, como regentes en
farmacia se deben brindar la informacién correspondiente al buen uso del mismo en pro de
buscar un tratamiento eficaz y seguro. Por lo cual hemos decidido investigar diferentes aspectos
a una de las enfermedades de la actualidad conocida como diabetes mellitus, la cual a afectada
adultos, nifios,adolescentes y madres gestantes por una o diferentes, causas. Siendo importantes
para nosotros como regentes de farmacia conocer los sintomas, tratamientos, efectividad y
seguridad que se brindan en estos pacientes, asi como contener la informacion necesaria para

poder prestar una adecuada atencion farmacéutica.


https://es.wikipedia.org/wiki/Industria_farmac%C3%A9utica
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Objetivos
Objetivo general.
e ldentificar que es la farmacovigilancia y el rol que desempefiamos como regentes de

farmacia en el uso racional de los medicamentos.

Objetivos especificos.
e (Qué es ypara qué sirve la farmacovigilancia.
e Analizar yreconocer cuales son los tratamientos méas seguros y eficaces.
e Dar a conocer el buen uso de los medicamentos, brindando informacion adecuadasobre el
uso correcto de los medicamentos.
e Reconocer que es la automedicacion y cuales son las reacciones adversas que trae anuestro

organismo.
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La farmacovigilancia y su importancia para el sistema de salud colombiano y mundial.
Importancia de la farmacovigilancia
Segun la OMS La Farmacovigilancia es "La ciencia y actividades relacionadas con la
deteccion, valoracién, entendimiento y prevencién de efectos adversos o de cualquier otro

problema relacionado con medicamentos".

(Oficina Regional para las Américas de la Organizacion Mundial de la Salud, s.f.)

Desde la creacién del programa nacional de Farmacovigilancia en cabeza del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) en 1998 busca garantizar la
seguridad de los medicamentos que reciben los pacientes. Y como se evidencia en Colombia la
farmacovigilancia ha avanzado significativamente en la Gltima década, ya que trata de estudiar
problemas asociados al uso y los efectos del uso de medicamentos en la sociedad con el objetivo
de prevenirlos y resolverlos.

Sabiendo que, en Colombia, la Farmacovigilancia es una de las actividades contempladas
dentro de la Politica Farmacéutica Nacional 2003-2007, como una estrategia para contribuir al
uso correcto y a la calidad de los medicamentos dentro en el sistema de salud colombiano. Por lo
cual el gobierno colombiano ha establecido el Decreto 2309 de 2002 (por el cual se establece el
Sistema de Garantia de Calidad de la Atencion en Salud) plantea la exigencia de incluir
programas de farmacovigilancia en las diferentes instituciones de salud. Asi mismo las diferentes
entidades gubernamentales y municipales en conjunto con el gobierno nacional garantizaran las
herramientas legales para realizar correctamente las actividades competentes a la
farmacovigilancia en las diferentes entidades de salud. Por lo cual el servicio farmacéutico debe
tener contemplado y regirse a las diferentes normas, decretos, resoluciones y leyes vigentes en

todo el territorio colombiano.

(Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, 03 enero 2012)
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Objetivos de la farmacovigilancia
Objetivos mas importantes de la farmacovigilancia

Con el fin de garantizar la buena prestacion de los servicios de salud la farmacovigilancia
tiene como objetivos:

*  Realizar vigilancia a los medicamentos luego que estos estan siendo comercializados
para determinar su seguridad.

. Mejorar la atencion al paciente y su seguridad en relacion con el uso de
medicamentos, asi como todas las intervenciones médicas y paramédicas.

. Mejorar la salud y seguridad publicas en lo tocante al uso de medicamentos.

. Contribuir a la evaluacion de las ventajas, la nocividad, la eficacia y los riesgos que
puedan presentar los medicamentos, alentando una utilizacién segura, racional y mas eficaz (lo
que incluye consideraciones de rentabilidad.

*  Fomentar la comprension y la ensefianza de la farmacovigilancia, asi como la
formacion clinica en la materia y una comunicacion eficaz dirigida a los profesionales de la salud
y a la opinién publica.

(Marin Anyi F., Pefia Ingrid Y., Beltran Saida L. Ortiz Andrés F. Ortega Yesica C., 25 de septiembre del 2021)
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Normatividad de la Farmacovigilancia.
Normatividad Farmacovigilancia
En la siguiente tabla, se presentan las principales normas, decretos y leyes aplicables a la

farmacovigilancia

Tabla 1.
Normatividad de la Farmacovigilancia: Por el cual se da a conocer cuéles son los decretos y

resolucionesque rigen a la farmacovigilancia.

Normatividad de la Farmacovigilancia

Decreto 677 26 de abril Se reglamenta parcialmente el régimen de vigilancia

de 1995 sanitaria.

Resolucion 9455 28de Se establece el reglamento relativo al contenido y
mayo de 2004 periodicidad de los reportes de los fabricantes de medicamentos,

de que trata el articulo 146 del decreto 677.

Decreto 2200 28 de Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se
junio de 2005 dictan otras disposiciones.

Resolucién 1403 mayo Se adopta dentro del manual de condiciones esencialesy
14 de 2007 procedimientos del servicio farmacéutico la farmacovigilancia.

Decreto 1011y Por lo cual se establece el sistema Unico de garantia de

resolucion 1043 y 1446 del 20 |calidad de la prestacion de servicios de salud.

de febrero de 2006

Fuente: (Marin Anyi F., Pefia Ingrid Y., Beltran Saida L. Ortiz Andrés F. Ortega Yesica C., 25 de septiembre del 2021)



14

La farmacovigilancia se relaciona con los efectos adversos.
Efectos adversos
En 1969, la Organizacién Mundial de la Salud reaccién adversa a los medicamentos es:
-cualquier respuesta a un medicamento que sea perjudicial y no deseada, la cual se
presenta a las dosis empleadas en el hombre para la profilaxis, el diagndstico, la terapéutica o la

modificacion de una funcionl
(Leticia J., Betancourt R., Garcia V. José L., Giral B. Carmen, Hernandez S. David y Jasso G. Luis, 14 mayo 2004)

Un evento adverso se puede definir como aquellos —sucesos no intencionales que se
presentan durante la atencién en salud y que le generan una afectacion al paciente. Estos eventos
no se encuentran relacionados con la enfermedad de fondo.| Las causas pueden ser multiples,
dentro de las que se destacan los problemas relacionados con los medicamentos o las reacciones
adversas que se tienen a los medicamentos en las cuales se presentan alergias, interacciones entre

el medicamento y otros medicamentos y alimentos que afectan a los tratamientos farmacol6gicos.
(Comunidad S.C.A.R.E — FEPASDE, 10 de 07 del 2020)

Es importante resaltar que el informe de los eventos adversos los puede realizar por un
voluntariado por la pagina del INVIMA, o el personal de salud o el farmacéutico, asi se debe dar
a conocer la importancia de informar sobre los casos presentado en pacientes, donde los sintomas
observados se refieren o presentan debido a la administracion de un medicamento. Y estos
pueden ser leves o graves para lo cual se necesitaria evaluacion médica y farmacéutica. Los
eventos adversos incluyen:

v RAM: Reacciones Adversas a Medicamentos.

v" PRM: Problemas Relacionados con Medicamentos.

v" PRUM: Problema Relacionado con la Utilizacién del Medicamento.

v" RAM o Reacciones Adversas a Medicamentos.
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Las reacciones adversas pueden ser efectos secundarios relacionados con la
administracion de los farmacos como una toxicidad directa, alguna reaccion inmunoldgica. Y
estas caracteristicas de una reaccion adversa puede aparecer de formar inmediata o tras afios de
tratamiento. Estas reacciones pueden presentarse de diferente manera, conociéndose actualmente
6 tipos las cuales son:

Tipo A: -Son aquellas reacciones cuyos efectos estan relacionados con el mecanismo de
accion del farmaco y por lo tanto son predecibles. Son el resultado de una respuesta aumentada a
la dosis administrada debida a alteraciones farmacéuticas, farmacocinéticas o farmacodinamias.
Normalmente son dosis — dependientes y suelen desaparecer tras la reduccion de la dosis.|

Tipo B: -Estas reacciones no son relacionadas con los efectos farmacoldgicos del
farmaco y por lo tanto impredecible.

Tipo C: -Son aquellas que se producen como consecuencia de la administracion de
tratamientos largos y continuos.

Tipo D: -Son aquellas RAM que aparecen tiempo después de haber suspendido la
medicacion (dias, meses o incluso afios) en los pacientes e incluso en sus hijos.

Tipo E: -Corresponden a aquellas reacciones que aparecen tras la supresion brusca del
medicamento.

Tipo F: -son aquellas reacciones originadas por agentes ajenos al principio activo del

medicamento (excipientes, impurezas o contaminantes).

(Avedillo Salas A., s.f.)(Leticia J., Betancourt R., Garcia V. José L., Giral B. Carmen, Hernandez S. David y Jasso G.
Luis, 14 mayo 2004)

(Prof. Edwards I. R. & Aronson J. K., 7 de octubre de 2000) (Valsecia M., s.f.)
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Figura.l

Interaccion medicamentosa

Interaccion medicamentosa

— S i

Medicamento Alimentos Suplemento Afeccion clinica

Posibles efectos
"\

!
5

Disminucion de la accion § Incremento de la accién Causar efectos

de los medicamentos de los medicamentos adversos

Fuente: Clinicalinfo.hiv.gov (s.f.).
PRM o Problemas Relacionados con Medicamentos.

Problemas principales en relacién a los medicamentos

Conocemos aquellas ocasiones en los cuales los medicamentos ocasionan un resultado
negativo debido a la utilizacién de los medicamentos. Y con el fin de identificar cuales son los
PRM maés comunes se los ha clasificado de la siguiente manera:

e Administracion erronea del medicamento.

e Conservacion inadecuada del medicamento.

e Dosis, pauta y/o duracion no adecuada.

¢ Duplicidad de dosis.

e Errores en la dispensacion.
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e Errores en la prescripcion.

e Incumplimiento (no adherencia).

e Interacciones.

e Otros problemas de salud que afectan al tratamiento (comorbilidades).

e Probabilidad de efectos adversos.

e Problema de salud insuficientemente tratado

e Caracteristicas personales del paciente.

e Contraindicacion.

e Otros.

Es decir que estos PRM pueden afectar los tratamientos farmacéuticos y por ende en la
calidad de vida del paciente, es por lo cual se debe mantener una monitorizacion médica y
farmacéutica e indagar cualquier PRM, con el fin de evaluar la necesidad, efectividad y seguridad
de los tratamientos farmacéuticos.

Teniendo en cuenta estos aspectos se tomara como estrategia el uso racional de los

medicamentos, siendo una de las actividades de la farmacovigilancia.
(Dr. José Manuel Gélvez, s.f.)

PRUM o Problema Relacionado con la Utilizacion del Medicamento.
Problemas principales en relacién a utilizacion de los medicamentos
Los problemas relacionados con la utilizacion de los medicamentos -PRUMI esta
ampliamente relacionados con los -PRMI, ya que se los define como aquellas causas prevenibles
de PRM, asociados a errores de medicacion como son la prescripcion, dispensacion,
administracién o uso por parte del paciente o cuidador, incluyendo los fallos en la suministracion

de medicamentos, la inexistencia de medicamentos necesarios y a la falta de informacién y



educacion necesaria para la utilizacion correcta de los medicamentos.

Lo PRUM se los ha categoriza en 6 tipos que son:

PRUM relativos a la disponibilidad.
PRUM debido a la calidad.

PRUM relacionados a la prescripcion.
PRUM debido a la dispensacion.
PRUM por la administracion.

PRUM relativos al uso.

18

Siendo los PRM y los PRUM unos de los aspectos que causan gran morbi-mortalidad por

medicamentos, generando grandes costos en el sistema de salud.

Los estudios de la farmacovigilancia consisten basicamente en la identificacion de las
reacciones adversas, empleando técnicas de andlisis poblacional con bases farmacos
epidemioldgicos para una evaluacion permanente de la relacion riesgo/beneficio de los

medicamentos consumidos por la poblacion. Es decir, recolectan, registran y evalGan

(Amariles P., Giraldo N., 2013)

sisteméaticamente la informacion respecto a reacciones adversas de los medicamentos cuandoson

usados en la etapa post comercializacion por una poblacion en condiciones naturales.



19

Métodos de evaluacion en la farmacovigilancia
Métodos principales de evaluacion
Dentro del programa de farmacovigilancia existen dos métodos para su debidaevaluacion:
e Farmacovigilancia Activa

e Farmacovigilancia pasiva

Farmacovigilancia Activa

Este método incluye estudios de seguridad a la comercializacion que permitan una
aproximacion formal a la prevencion de riesgos, es decir que gracias a sus investigaciones
permite identificar de manera mas completa el nimero de eventos adversos en una poblacion

determinada, a traveés de un proceso continuo reorganizacion.

(Grupo de Farmacovigilancia - Direccion de Medicamentos y Productos Biol6gicos, marzo 2021)

¢ Cuando hacer Farmacovigilancia Activa?

v" Cuando hay conocimiento insuficiente sobre la seguridad de un medicamento.
v" Para obtener un perfil completo seguridad de los medicamentos.

v" Cuantificar los riesgos.

v" Identificar los factores de riesgo especificos y grupos de alto riesgo.

(Grupo de Farmacovigilancia - Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos, marzo 2021)

Farmacovigilancia pasiva

Busca identificar los eventos adversos por medios de reportes espontaneos enviados por
profesionales de la salud y consumidores, haciendo referencia a las actividades relacionadas con
la gestidn de estos, como es la identificacidn, el almacenamiento, la deteccion de sefiales,

métodos sistematicos de evaluacion, analisis de series de casos, reportes estimulados, etc.
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Aunque no reemplaza la vigilancia activa, por lo cual es necesario que en cada reporte
espontaneo se realice también una farmacovigilancia activa ya que permitird proveer una mayor

sensibilidad para identificar, confirmar, caracterizar y cuantificar posibles riesgos.

(Ano6nimo, s.f.)(Grupo de Farmacovigilancia - Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos, marzo 2021)

Figura.2

Proceso que conlleva la farmacovigilancia pasiva.

FV Pasiva

Recepcion —— Director Médico
Nollilcacmn
RLFV — (Garantia de Calidad

RAM Listada ‘ ’ RAM Inesperada
Referenciada Fallo terapéutico

Comité de FV

Base de Datos

|

Informe

INVIMA

Fuente: Clinicalinfo.hiv.gov (s.f.).

Asi mismo como se debe realizar una investigacion para evidenciar las reacciones

adversas, se deben realizar estudios epidemiolégicos, los cuales buscan establecer una
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causalidad entre la presencia de reacciones adversas a los medicamentos y su empleo. Y con elfin
de evidenciar estas reacciones adversas se pueden realizar estudios de cohorte y/o estudios de los

casos y control de estos.

(Andnimo, s.f.).

Método DADER

Utilizando el método Déder, ha evidenciado que posibilita el cumplimiento de los
objetivos de la farmacovigilancia, las fases centrales del método Déder son detectar, prevenir y
resolver los problemas relacionados con medicamentos (PRM). En Colombia, se demostro la
efectividad y eficacia de este método para realizar el seguimiento farmacoterapéutico y que este
proceso se debe acompafiar de la deteccion y resolucion de PRUM. Lo cual ha permitido realizar
mejores seguimientos a los tratamientos farmacoterapéutico, evitando los PRM ylos PRUM.

(Amariles P., Giraldo N., 2013).

Figura.3
€€ r r »
'Meétodo Dader
Fecha 2 i Paciente
Estado de situacion
e LI T TP CICTT T 1T TT]
| SEXC: EDAD: 1MC: Alergias: |
PROBLEMAS DE SALUD MEDICAMENTOS EVALUACION I.LF
Inkn Protiemas de Saud ng;o Z’f‘; Intcky | Mediamento (p.a.) F:;",l:a 3;:1.1': N|E|S| Sespecha jifecha)
OBSERVACIONES: PARAMETROS

Fuente: (Amariles P., Giraldo N., 2013).



Figura.4

“Intervencion farmacéutica”

Sequimiento Faimacoterapéutico: Intervencion Farmacéutica
Fecha: [ [ Paciente:

I I |

Problema de salud: ....................

Identificacion

Medicamento(s) involucrados

Codigo Nomtve, polencia ¥ oma

Situacion (marcar solo unoj

T‘x’esultado negativo identiﬁcado {IMArcar sobo uno)

Problema manifestado

Problema de salud no tratado

Riesgo da aparicién

Efecto de medicamento innacesario

Inefectividad no cuantitativa

Causa (marcar solo una)

Inefectividad cuantitativa

1. Interaccion

Insaquridad no cuantitativa

2. Incumplimisnto

Ins=quridad cuantitativa

3. Duplicidad

4. Ninguna de las antericres

Accién

Que se pratende hacer para resolver el problema: (mamar sob una)

Intervenir sobre cantidad ds
medicamento

Modificar la dosis
Modificar la dosificacion
Modificar la pauta de administracion

Anadir un medicameantos)

Intervenir sobre la estrategia
farmacoldgica

Retirarun medicamantols)
Sustituir un medicamento(s)

Disminuir el incumplimiento involuntario

Intarvenir sobre la aducacion al

Disminuir el incumplimiento voluntario

pacients

Educar en medidas no farmacolégicas

No estd clara
immaiicn

3. Verbal para el Médico
4. Escrita para sl Médico

Via de comunicacién (marcar soko una)
1. Verbal para el Pacients
2. Escrita para el Pacients

Fecha de revision

Resultado

Fecha fin de la intervencién

¢Que ocurrio con la intervencién?

Resultado | F-oakd P.5aud

Rozxlio | NOresueko

Intanvenccn
acaplada

Inkarvencion
HO aceptada

¢Que ocurrio con el problema de salud?

N® medicamentos que estaba tomando (a la lecha dela nlerencion):

Fuente: (Amariles P., Giraldo N., 2013).
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FOREAM o formato para reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos.
Formatos principales para reporte de sospecha eventos adversos
El Formato para reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos (FOREAM) es
el mecanismo oficial para reportar cualquier reaccion o evento adverso a medicamentos en
Colombia. Estos reportes se los puede realizar en linea por la pagina del INVIMA. Asi mismo
cada institucién debe tener en fisico los formatos correspondientes para poder los reportes

correspondientes, estos formatos los evidenciara en las Figuras 2, 3 y 4.

Reporte en linea
» Se ingresar al sitio web del INVIMA, dando clic en el icono o donde diga Reporte de
Eventos Adversos a Medicamentos.

» Ingresa dando en el icono de reporte en linea, hay le va a solicitar su usuario y clave,
sedebe tener en cuenta que ya se debe estar registrado. En caso de que no sea asi, hacer clic en
registrarse y diligenciar el formulario de inscripcién a la Red Nacional de Farmacovigilancia. O
si olvido su clave ingrese a la opcion —Olvido su clavel. Para cualquiera de estas dos opcionesse
debe ver el instructivo: Inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia.

* Luego se debe dar clic sobre Reporte Mensual o Bimestral. Una vez ingresa al reporte
aparece el formulario de Reporte Mensual o Bimestral. Para la realizacion del reporte seleccione
los meses correspondientes al reporte y presione clic sobre el mes, si tiene eventos adversos
reportelos dando clic en la palabra “aqui” y el sistema le expide mensajes, si ya reporto, o le falta
un mes, etc.:

* Unavez enviado el Reporte el sistema le enviara un mensaje informandole que el

Grupode Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del
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INVIMA ha recibido satisfactoriamente su reporte. En dicho mensaje se incluye la fecha del
reporte, consecutivo del reporte, periodo reportado y reportante.

» Desde el mena principal podra ver los informes, pulsando donde dice Informes,
Farmacovigilancia, Reportes Mensual o Bimestral, en dicha pantalla en el campo Afio, digite el
afio del informe de reporte Mensual o Bimestral que desea solicitar.

» En caso de necesitar ayuda puede dar clic en esta ayuda, Referencias esto le llevara a
lapagina de Uppsala (Centro de Monitoreo de Farmacovigilancia de la OMS).

No obstante podra encontrar esta informacion y las graficas correspondientes al paso a
paso en el siguiente link:

https://www.invima.gov.co/documents/20143/827828/T utorialreporteenLineaReporteenCero.pdf/

3099227d-5a82-e928-1d2c-ea68df81f68a



https://www.invima.gov.co/documents/20143/827828/TutorialreporteenLineaReporteenCero.pdf/3d99227d-5a82-e928-1d2c-ea68df81f68a
https://www.invima.gov.co/documents/20143/827828/TutorialreporteenLineaReporteenCero.pdf/3d99227d-5a82-e928-1d2c-ea68df81f68a
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Formatos fisicos
Formatos fisicos utilizados
A continuacion se relacionan los formatos fisicos para reporte de sospecha de eventos
adversos a medicamentos.
Figura.5

Formatos reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos homeopaticos.

INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL i ___VIGILANCIA
¢, e FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS
Invima |  HOMEOPATICOS - FOREAMH )
Cadigo: IVC-VIG-FM052 Version: 00 Fecha de Emision: 31/08/2016 Pagina 1de 4
1. INFORMACION DEL REPORTANTE
Fecha d Crivios ooite Nombre de la Institucion donde ocurrié el evento Codigo PNF
] bm |
N Sl Profesion del reportante Correo electrénico institucional del
primario
[
2. INFORMACION DEL PACIENTE
Edad del paciente en Documento de identificacion del
Fecha de o nto del EA paciente hl::‘. Sexo/ Género | Peso Talla
del becients Edag | ANOSMeses/ cc[nlnc'uw|°|:'|ow|sn paciente | M | F | 1| (Kg) (cm)
Diagnéstico principal y otros diagnésticos:
3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS
Registre todos los medicamentos utilizados y marque con una “S™ el (los) con una “C” el (los) y con una “I" las
Tipo de
( Nombre Cientifico Dosts
‘homeopatico
Intemacional, Forma Via de Frecuencia de gacacad |(Pehe Fecha de
sicn e Motivo de administracién | administracien | . 9® 9 | finalizacion
Internacional o Nombre simple | compiejo | Cant. | Und infusién | inicio
genérico)
del
Potencia / Dinamizacion
Titular del Producto o del | Nombre de marca o Registro sanitario / Medicamento homeopatico
Registro Sanitario I oficinal detinadicensrito Lok
4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO
Fecha de Inicio del
Evento Adverso Evento adverso:
Descripcion, analisis del evento adverso y otras observaciones relevantes del
caso: Desenlace del evento (Marcar con una X)
o Recuperado / Resuelto sin secuelas
o Recuperado / Resuelto con secuelas
o Recuperando / Resolviendo
o No recuperado / No resuelto
o Fatal
o Desconocido
Seriedad (Marcar con X)
o Produjo o prolongd hospitalizacion
o Anomalia congénita
o Amenaza de vida
o Muerte (Fecha:
o Produjo 0 /
condicién médica importante
6. MANEJO DEL EVENTO Y DESENLACE | si [ No | Nose [ Noapiica

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://www.invima.gov.co/procesos

Fuente: INVIMA (2016, agosto 31).



Figura.6

Formatos reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos homeopaticos. (2)

| INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL [ VIGILANCIA ‘
Kess FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS |
In\/qmo | _ HOMEOPATICOS - FOREAMH ) |
Codigo: IVC-VIG-FM052 Version: 00 Fecha de Emision: 31/08/2016 Pagina 2 de 4
sabe
¢El evento se presento después de el
¢Existen otros factores que puedan explicar el evento (medicamento, patologias, etc.)?
¢El evento 6 al disminuir o el
¢El paciente ya habia la misma reaccion al
+Se puede ampliar la del paciente con el evento?

(El evento ? sl D No D LCual?:

¢El evento s| Duo Dccl.an

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https:/www.invima.gov.co/procesos

Fuente: INVIMA (2016, agosto 31).



Figura.7

Formato reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos — FOREAM

INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL | VIGILANCIA
Ve FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
invima MEDICAMENTOS - FOREAM
) ' Codigo: IVC-VIG-FM026 ‘ Version: 01 | Fecha de Emision: 05/04/2016 Pagina 1 de 2

1. INFORMACION DEL REPORTANTE

Origen del reporte
5 = =

Fecha de notificacion de la Institucion donde ocurri6 el evento Cadigo PNF

Correo electrénico institucional del

Nombre del Reportante primario Profesion del reportante primario reportante primario

2. INFORMACION DEL PACIENTE

Edad del paciente en el

Fecha de imis mom: del EA o e e Ini:i:‘:es s i e
del paciente o Ano:lil::sesl cc| T ‘Rc | NUIP ?_:: ‘ Otro | S/l | paciente | M | F [ S/ | (Kg) (cm)

IR

Diagnéstico principal y otros diagnésticos:

3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS
Registre todos los medicamentos utilizados y marque con una “S” el (los) sospechoso(s), con una “C” el (los) concomitantes y con una ‘I’ las

interacciones.
sic/ Medicamento \ndicacion Dosic | Unidadde | viade Frecuenciade | Fechade | Fechade
1 (Denominacion Comun medida ini i6 inistracion | inicio | finalizacién
Internacional o Nombre genérico)
cion comercial del pech:
Titular del Registro sanitario [ Nombre Comercial [ Registro sanitario [ Lote

[ |

4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO

Fecha de Inicio del
Evento Adverso Evento adverso:

Descripcion y analisis del Evento Adverso:
Desenlace del evento (Marcar con una X)
o Recuperado / Resuelto sin secuelas

o Recuperado / Resuelto con secuelas

o Recuperando / Resolviendo

o No recuperado / No resuelto

o Fatal

o Desconocido

Seriedad (Marcar con X)

o Produjo o prolongé hospitalizacion

o Anomalia congénita

o Amenaza de vida

o Muerte (Fecha: )

o Produjo discapacidad o incapacidad permanente /
condicion médica importante

Si | No | No sabe

¢El evento se present6 después de ini el medicamento?

¢Existen otros factores que puedan explicar el evento (medicamento, patologias, etc.)?

¢El evento desaparecio al disminuir o suspender el medicamento sospechoso?

¢El paciente ya habia presentado la misma reaccion al medicamento sospechoso?

¢, Se puede ampliar la informacion del paciente relacionando con el evento?

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
Www.invima.gov.co/procesos

Fuente: INVIMA (2016, abril 5).



Figura.8
Reporte voluntario de evento o incidente adverso asociado al uso de un dispositivo medico por

parte de prestadores de servicios de salud, fabricantes e importadores.

vima

Reporte VOLUNTARIO de Evento o Incidente Adverso asociado al
uso de un Dispositivo Médico FOREIA( por parte de
Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores.

Para uso Exclusivo del INVIMA

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA 5coivcion 4816 e 2008

. LUGAR DE OCURRENCIA DEL EVENTO O INCIDENTE
1. Nombre de la institucion

5. Descripcion del evento o incidente adverso

2. Departamento . Ciudad o munidpio

#. Diagnéstico inicial del paciente

6. Desenlace del evento /incdente adverso

C. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

1. Nombre genérico del dispositivo médico

Si sefialé la opcioén Otro especifique éCual?,

E. GESTION REALIZADA

1. Causa probable del evento/incidente?

2. Nombre comercial del dispositivo médico

B. Registro sanitario o permiso de comercializacion

2.Acciones correctivas y preventivas iniciadas

#. Lote
Referencia

Modelo
Serial

5. Nombre o razon social del fabricante

3.Reports al Fabricante/Importador/Distribuidor
Osi__DOno

- o D.No“

6. Nombre o razén social del Importador y/o distribuidor

4. &Di médico di
(ro ervar 2l INVIMA)

7. Area de funcionamiento del dispositivo médico en el

momento del eveninfinciente 5. éSe ha enviado el dispositvo médico al Fabricante/
Importador/Distribuidor? Os Ono
B Tndique i  dispositivo médico ha sido iizado misde | |2 de oo
una vez SiLINo F. INFORMACION DEL REPORTANTE
D. EVENTO O INCIDENTE ADVERSO 1.Nombre
1. Fecha del 2. Fecha de elaboracion del
evento/incidente reporte 2.Profesion
adverso
B.Organizacion y area a la que pertenece
e/
. 4 Direccion S Teléfono
[ Antes del uso del DM
3. Deteccion del 6.Departamento 7.Ciudad o municipio
evento/incidente adverso [ Durante el uso del DM
8.Correo electronico institucional
[ Después del uso del DM
4 Clasificacion 9.Fecha de notificacion
[JEvento adverso serio [ Incidente adverso serio 10. Autoriza la divulgacion de la

[JEvento adverso no serio [ Incidente adverso no serio Osi OnNe

informacion y origen del reporte al
+ ik 4

P01 10 tarto Bene cardcter 2]
50N a8 ricas instRuciones compatanies para su dwuigacdn (Ley 9 de 1979). DM. Dipositho médica # Estrudura de
" Enviar vi 10264-28 Bogota D.C. - Colombia. Ley 1581 68 2012 “Por

Pigea 1.de 10

S5 causa:
8 datos 0@ 1a personas”

Fuente: INVIMA (2008).
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Farmaco-cinética

Farmaco-cinética

Se encarga del estudio de los procesos que sufre el farmaco en el organismo desde su
introduccioén hasta su eliminacién, podemos decir que es lo que le ocurre al farmaco durante su
trayectoria por el organismo.
Pasos de transformacion del medicamento en el organismo

Liberacion: Al tomar un medicamento por via oral, lo primero que tiene que ocurrir es
que se libere de la forma farmacéutica de la que forma parte (capsula, comprimido, solucién o
granulado) y se disuelva en el medio.

Absorcién: Proceso mediante el cual el medicamento accede a la circulacion del sistema.

Los factores que influyen sobre la absorcion del medicamento son:

e  Viade administracion

e  Capacidad del medicamento para disolverse.

e  Riego sanguineo del punto de administracion.

o Area de superficie corporal.

Solubilidad lipidica del medicamento.

Distribucion: Es el proceso en que el farmaco es transportado desde el espacio
intravascular hasta los tejidos. EI medicamento se distribuye rapidamente en aquellos érganos y
tejidos mas irrigados como corazon, higado, pulmones, cerebro; y mas lento en los huesos, piel y
tejido graso.

Metabolismo: Desde el momento que ingerimos el medicamento, nuestros 6rganos
encargados de protegernos frente a sustancias extrafias se ponen en accion. Este proceso se

produce principalmente en el higado, y consiste en convertir o transformar quimicamente los
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farmacos en compuestos mas faciles de eliminar.

Excrecidn: El farmaco o sus metabolitos pueden ser eliminados a través de los rifiones
por tresmecanismos:

e Simple difusion.

e Secrecion activa.

e Reabsorcion tubular.

La excrecion de la droga es por via renal y digestiva, en menor proporcion, por via
respiratoria. La retencién del farmaco incrementa los niveles de concentracion sanguinea y

catabolitos, consecuentemente, aumenta los riesgos de toxicidad.

(Colaboradores de Wikipedia, 6 de diciembre del 2021)

Vias de administracion de un medicamento

Podemos encontrar ocho vias de administracion y son las siguientes:

e  Oftalmica: Consiste en la aplicacién directa sobre el ojo de preparados oftalmicos,
gotas, pomadas.

e  Otica: Consiste en la aplicacion sobre el conducto auditivo de preparados liquidos
Ilamados gotas 6ticas

e Nasal: Consiste en la introduccion por los agujeros de preparados liquidos en forma
degotas o pulverizados mediante un nebulizador.

e  Oral: Consiste en la introduccion de medicamentos por la boca, estos medicamentos
sepueden presentar de diferentes formas. Y las vias de administracion oral pueden ser:

v" Viadigestiva

v" Viasublingual
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e  Oral aerosol: Consiste en la introduccion por la boca de medicamentos contenidos
ensprays, en forma de pequefias particulas o de gotas minusculas, que llegan hasta los pulmones.
e  Topica: Consiste en la aplicacion de medicamentos sobre la piel en forma de

pomadas,cremas, lociones, etc., para conseguir un efecto local.

e  Parenteral: Consiste en administrar los medicamentos mediante una inyeccion.

Requiere el uso de jeringa y aguja. Hay diferentes tipos de puncién parenteral segin
donde llegala aguja:

v Intramuscular: al muasculo

v' Intravenosa: a la vena

v" Subcutanea: bajo la piel

v" Intradérmica: entre las capas de la piel.

e Rectal: Consiste en la introduccion en el conducto anal de unos preparados solidos:
lossupositorios. Los supositorios tienen una forma coénica o de bala y se funden a la temperatura
del organismo (370C).

e  Vaginal: Consiste en introducir el medicamento en la vagina en forma de 6vulos

(parecidos a los supositorios) o de pomadas.

(Centre Informacié Del Medicament, s.f.).
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Usos de los medicamentos

Para realizar una buena racionalizacion de los medicamentos, en la preinscripcion médica

se debe tener presente:

»  Especificar los objetivos terapéuticos.
»  Disefiar un esquema terapéutico apropiado para el paciente.
»  Escribir la receta (iniciar el tratamiento).
»  Brindar informacion, instrucciones y advertencias.
»  Supervisar la evolucion del tratamiento.
Irracionales

En caso contrario cuando no se tiene encueta los anteriores aspectos al momento de

realizar una preinscripcién médica se puede deber a:

>

>
>
>

Prescribir los medicamentos de forma inadecuada.
Automedicacion o prescripcién médica erronea.
Mal almacenamiento de medicamentos.

Promocioén inadecuada de medicamentos.

(Bolafios R., 6 de julio del 2016
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Medicamentos LASA
Medicamentos LASA
Los medicamentos LASA (look alike, sound alike) son aquellos medicamentos que se
parecen fisicamente o que sus nombres suenan parecidos, presentacion comercial, presentacion
farmacoldgica, color de la etiqueta, similitud de principio activo y diferente concentracion puede
Ilevar a casos de infra dosificacion y sobre dosificacion y que pueden llegar a confundir a la hora
de solicitarlos, dispensarlos y administrarlos.
Sefalizacion de los medicamentos LASA

Alto riesgo

Parecidos en pronunciacion

_ Parecidos en presentacion

Medicamentos de control

Estrategias

e  Promover las prescripciones con caligrafia legible, excluyendo el uso de abreviaturas y
siglas.

e  Evitar el Almacenamiento de productos con nombres similares en el mismo lugar y
mejorar lasestrategias para que esto no vuelva a ocurrir.

e  Aplicar los protocolos para que ante estos riesgos (similitudes aparentes), se evitenerrores
al momento de suministrar medicamentos, mas precisamente, se eviten.

o Utilizar letras mayusculas para diferenciar secciones de nombres de medicamentos

similares
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. Promulgar la prescripcion electronica y el uso de codigo de barra

e  Escribir legiblemente incluyendo nombre genérico o comercial.

e  Comunicarse claramente. Pronunciar el nombre del medicamento y dosis con
claridad.

e  Educar alos pacientes respecto a la denominacion del medicamento.

e  Capacitacion continua al personal de farmacia y a los profesionales de salud en el
proceso de dispensacion de medicamentos con base en guias establecidas, en las cuales se
corrobore el diagndstico antes de la entrega del medicamento, verificando que la dosis sea la

adecuada para el medicamento dispensado.

(Grupo de Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y ProductosBiol6gicos del Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA, noviembre 2012)
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Seguridad de un tratamiento farmacologico

Tratamiento farmacol6gico

El principio fundamental de la atencion sanitaria que hace referencia al conjunto de
elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias basadas en evidencias
cientificamente comprobadas que pretenden disminuir el riesgo de sufrir un evento adverso en el
proceso de atencion en salud mitigando las consecuencias, dado que hay un cierto grado de
peligrosidad inherente a cada paso del proceso de atencion de salud. A la hora de la dispensacion
de un medicamento o dispositivo médicos y procedimientos farmacol6gicos es super importante:

e Laverificacion del paciente correcto.

e  Procedimiento correcto.

e  Medicamento correcto.

e  Dosis correcta.

e  Viacorrecta.

e  Hora correcta.

. Velocidad correcta.

Efectividad de un tratamiento farmacoldgico

La efectividad difiere de la eficacia en que se tiene en cuenta lo bien que funciona una
droga en uso en el mundo real, un farmaco que es eficaz en ensayos clinicos no es muy eficaz en
el uso real. Por ejemplo, un medicamento puede tener una alta eficacia en la reduccion de la
presion arterial, pero puede tener baja efectividad, ya que causa tantos efectos adversos que los
pacientes dejan de tomarlo. La efectividad también puede ser menor que la eficacia si los

médicos inadvertidamente recetan el farmaco de forma inapropiada (dando un farmaco
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fibrinolitico a un paciente que se cree que tiene un accidente cerebrovascular isquémico, pero que
tiene una hemorragia cerebral no reconocida en la TC). Por lo tanto, la efectividad tiende a ser
maés baja que la eficacia. Se deben utilizar resultados orientados al paciente, en lugar de

resultados indirectos o intermedios, para juzgar la eficacia y efectividad.

Seguridad y efectividad

La efectividad y la seguridad son los principales objetivos en un tratamiento
farmacoldgico, podemos decir que el tratamiento es seguro cuando el medicamento es el indicado
para tratar dicha enfermedad, cuando se elige el farmaco adecuado en presentacion, dosis, via de
administracion y no presenta mayores efectos adversos se puede decir que el tratamiento es eficaz
y seguro para el paciente. La informacion terapéutica relacionada con el uso adecuado del
medicamento es también muy importante, por consiguiente, como regentes de farmacia se deben
brindar la informacion correspondiente al buen uso del mismo en pro de buscar un tratamiento

eficaz y seguro.

(Shalini S. Lynch, julio 2019)
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Tipos de tratamientos
Tratamiento farmacoldgico
La Organizacion Mundial de la Salud define adherencia al tratamiento o adherencia
terapéutica, como -el grado en que el comportamiento de una persona —tomar el medicamento,
seguir un régimen alimentario y ejecutar cambios del modo de vida— corresponde con las
recomendaciones acordadas de un prestador de asistencia sanitarial. (De acuerdo con esta
definicion, es de vital importancia la decision y voluntad de cada persona de participar de manera
activa en el tratamiento de su enfermedad, para favorecer su recuperacién, mejorar su calidad de
vida y evitar complicaciones que puedan ser dafiinas e irreversibles para la salud.
Tratamiento no farmacologico
Se entiende por Terapias No Farmacoldgicas (TNF) -Cualquier intervencidn no quimica,
tedricamente sustentada, focalizada y replicable, realizada sobre el paciente o el cuidador y
potencialmente capaz de obtener un beneficio relevantel.
¢ Qué consecuencias trae no cumplir el tratamiento médico ordenado?
El no cumplimiento de los tratamientos trae repercusiones muy importantes para la salud
del paciente que dependen de la enfermedad, los sintomas y el prondstico:
e Recaidas y complicaciones mas graves.
e  Aumenta el riesgo de eventos indeseados generados por los medicamentos
e  Riesgo de resistencia de los medicamentos y su consecuente pérdida del efecto
terapéuticobuscado, en este caso puede necesitar medicamentos mas fuertes.
e  Recaidas frecuentes, multiples hospitalizaciones y finalmente aumento de

complicacionesde la enfermedad.
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¢ Como se puede mejorar la adherencia al tratamiento?
Se han identificado diferentes estrategias que los pacientes con enfermedades cronicas o
de largoplazo pueden emplear para mejorar la adherencia al tratamiento, algunas de ellas son:
¢ Evite buscar demasiada informacion en internet o por conocidos, busque la
informacion en sumédico tratante en el momento de su diagnostico y en cada nueva consulta.
o Usted debe ser informado sobre todo lo referente con su tratamiento farmacolégico,
estoincluye indicaciones de los medicamentos que le han sido formulados, horarios de mejor
tolerancia, efectos esperados de los medicamentos, tiempo de tratamiento, y otras dudas que le
puedan surgir.
o Usted debe recibir informacion acerca de otras medidas importantes para su
recuperacion y mantenimiento, por ejemplo, recomendaciones en su alimentacion, actividad

diaria; estas deben adecuarse a sus capacidades, habilidades y preferencias.

Boletin informativo




A través de la historia el uso de
sustancias con fines terapéuticos
ha ido evolucionando gracias a la
ciencia y las nuevas tecnologias.
Han surgido gran cantidad de
medicamantos

con amplia gama
de posibilidad fendiente a la
curacicén, control de una

ﬂl‘mﬂmﬂmh‘m‘

talta de un componente en el
organismo o con fines preventivo -
Peroc asi como estas sustancias

la ricion de estos eventos y los
F-Enmrnluﬁmmdmul l-mrnln
estas sustancias .
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estudiar problemas
‘asociados al uso y los
efectos del uso de
medicamentos en la
sociedad con el
objetivo de
prevenirlos y
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adverse®

R .occioﬂu

Reaccioén Adversa a
Medicamentos - RAM:

“Reaccion nociva y no deseada que se
presenta tras la administracion de un
medicamento, a dosis utilizadas habitualmente
en la especie humana, para prevenir,
diagnosticar o tratar una enfermedad, o para
modificar alguna funcién biolégica”
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En Colombig, la realizacion del seguimiento Farmaceutico
SHI, se realiza utilizando el méetodo Dader, ha evidenciado
que posibilifa el cumplimiento de los cbjetivos de la
farmacovigilancia, debido a que permite identificar y resolver
PRM, entre ellos, los de seguridad, y ademas permite
identificar y prevenir las causas prevenibles de los PRM,
considerados como problemas relacionados con la utilizocion

de medicamenios (PRUM).

La farmacovigilancia de ha venido desarrcllando con el fin de evitar problemas
de saludo donde la cura resulte peor que la enfermedad y a pesar de que otra
vez de la historia se ha intentado implementar no se a logrado un control
exoctoylegihﬂiopomvigla'ymlcsefectosodveisosquesedoporbs

(Marin G. Anyi F., Beltran Saida L., Pefia Ingrid Y., Ortiz Andrés F. Ortega D. Yesica C., s.f.).
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Conclusiones

»  El seguimiento de cualquier tratamiento busca obtener la maxima efectividad del
mismo Y en el caso del fA&rmaco, minimizar los riesgos causados por su uso, mejorar la seguridad
farmacoldgica, contribuir a un uso racional y mejorar la calidad de vida del paciente. Todo ello
forma partede la prescripcion.

»  Con este trabajo podemos concluir la importancia de cuidar nuestra salud, de hacer
untratamiento completo a fin de que pueda llegar a ser muy efectivo y seguro en nuestra terapia
farmacologica, contando siempre con la asesoria médica y/o recomendaciones del regente de
farmacia.

»  Hoy por hoy vemos la importancia de los tratamientos farmacoldgicos y los no
farmacologicos en nuestra salud y en los excelentes resultados de los tratamientos que nos brinda

efectividad, seguridad y mejor calidad de vida.


https://www.diariofarma.com/tag/efectividad?utm_source=diariofarma&utm_medium=web&utm_campaign=smartlink
https://www.diariofarma.com/tag/seguridad?utm_source=diariofarma&utm_medium=web&utm_campaign=smartlink
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