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Resumen

El programa de Farmacovigilancia contribuye a mejorar el cuidado del paciente, demostrando
que la monitorizacion de eventos adversos disminuye su incidencia y gravedad, asi como el
tiempo de estancia hospitalaria, lo que garantiza la seguridad del paciente. EI Programa Nacional
de Farmacovigilancia liderado por el Invima, funciona en red, en donde las entidades territoriales
son nodos locales de farmacovigilancia. El sistema de farmacovigilancia rutinario que funciona
por notificaciones espontaneas y voluntarias, estipulado por la Resolucion 1403 de 2007,

evidencia un creciente nimero de reportes.

Es importante que existan datos suficientes y de buena calidad para evaluar la relacion
farmaco — evento adverso, asi las sefiales mas fuertes radicaran en varias notificaciones como
relaciones “definitivas” o “probables” (Madurga Sanz & Jiménez, 2018). Es de vital importancia
identificar con prontitud las sefiales validadas que puedan generar un alto impacto en la salud
publica o que puedan afectar significativamente el perfil beneficio-riesgo del medicamento en los

pacientes tratados. Estas sefiales deben ser priorizadas y tratadas con atencion especial.

También se ha hecho evidente la necesidad de implementar mecanismos para disminuir el
potencial error humano, asi como identificar y gestionar los riesgos y problemas relacionados
con los medicamentos; ha sido importante, también, impulsar la cultura del reporte a fin de
percibir la problematica y analizar su causalidad, y con el esfuerzo de todos, establecer

mecanismos que influyan en la mejora del perfil de seguridad del sistema de medicacion.

Palabras claves: farmacovigilancia; seguridad del paciente; farmacovigilancia;

reacciones y/o eventos.



Abstract

The Pharmacovigilance program contributes to improving patient care, demonstrating that the
monitoring of adverse events reduces their incidence and severity, as well as the length of
hospital stay, which guarantees patient safety. The National Pharmacovigilance Program led by
Invima works in a network, where the territorial entities are local pharmacovigilance nodes. The
routine pharmacovigilance system that works by spontaneous and voluntary notifications,

stipulated by Resolution 1403 of 2007, shows an increasing number of reports.

It is important that there are sufficient and good quality data to evaluate the drug-adverse
event relationship, so the strongest signals will lie in various notifications as "definitive" or
"probable” relationships (Madurga Sanz & Jiménez, 2018). It is vitally important to promptly
identify validated signals that may have a high impact on public health or that may significantly
affect the benefit-risk profile of the drug in treated patients. These signals must be prioritized and

treated with special attention.

It has also become evident the need to implement mechanisms to reduce potential human
error, as well as to identify and manage the risks and problems related to medicines; It has also
been important to promote the culture of reporting in order to perceive the problem and analyze
its causality, and with the efforts of all, establish mechanisms that influence the improvement of

the safety profile of the medication system.

Keywords: pharmacovigilance; patient safety; pharmacovigilance; reactions and/or

events.



Tabla de contenido

Pag

RESUMEBIN. ...ttt s b et e e R e et e e R e e e bt e e be e et e e nne e e nneennreene e 3
AADSTTACT ...t bbb R bttt bbb n e 4
T oTo [0 Tolol o] TSSOSO 9
Planteamiento del ProbIEMA ...........coiiiiiiie e 10
FOrmulacion del PrODIEIMA ...........cviieiiieieie ettt e 10
OBJBEIVOS ...ttt bbb bbbttt R bbbttt bbbt b ne s 11
ODJELIVO GENEIAL ...t bbbttt e bbb sbeene s 11
ODjJetiVOS ESPECITICOS ....c.viiieieiiiieieee ettt sttt nes 11
LTS o7 o o S PR 12
T oo T I =Yoot SO 14
FarmMaCOVIGIANCIA ..ot b e 14
D] 1] 0T [ To] o USSR RPUPRURRN 14
Historia sobre FarmacovigilanCia............cccceiiiiiiii i 14
Conceptos Relacionados con FarmacovigilanCia...........c.cccevveieiiiie e 16
RAM DEIINICION. ...ttt bttt et e et besbenrenne e 24
Clasificacion de 1as ReaCCIONES AUVEISAS.......cceiveiiiireeieieie et see e sreenes 25
Programas de FarmacoVIgilanCia ...........cccueviiiiiiiiie it 26

Importancia del Programa de Farmacovigilancia para SF y Establecimiento Farmacéutico 27

o [N or= Yo To IR L | = U T USSR SSTS 27
Educacion Sanitaria sobre FarmacoVigilanCia...........c.ccovveiereieiciinesieeeee e 27
Resumen de 10s articulos CONSUITAAOS ..........c.oiviiiiiiiiice e 27
VL3 (oTo (o] o] 1 - USSR P PP PRI 29

R ESUITATIOS ...ttt e et e e e e nnnnnnnnnnnn 30



ANALISIS A& 10S RESUITAADS........cviiviiiiiiieiieee et e 31
DiSCUSION RESUITAAOS ......cvveviiiiiiiiiesee ettt 35
Conclusion de RESUITAAOS .........cceiieiiieieie e ene s 36
e Va0 LY 1= o] - USSR 38
Normatividad que Aplica en la FarmacovigilanCia............ccccevviiiiiiiiiiiieecc e 39
(000 0 0d (U1 [ 1= PR TSRS 42

1o Tl i USSP 43



Tabla 1.
Tabla 2.
Tabla 3.
Tabla 4.
Tabla 5.
Tabla 6.
Tabla 7.
Tabla 8.

Tabla 9.

Lista de Tablas

Pag
ENCUESTA @ [0S USUAITOS ...ttt 30
Encuesta al personal de Salud .............coiveiiiiiie i 30
Clasificacion de 1a CeftriaXOna........cccovieiiieiieieieiee e 32
Compatibilidad de 1a CeftrIaX0oNa.........ccoiiiiiiiieieiee e 33
Presentacion de 1a CEftIIaXONA ........ccoveiiienieiiiesiieese e 33
Reacciones de 1a CeftrIaXONa........coveieieiiiieie et 34
No administracion de la CeftriaXona ..........ccceveiiiieieeieiese e 35
Cronograma de actividades, plan de mejora hospital de Suan ..........cccccooeveiiiinininnns 40
FOIMAt0 08 ASISTENCIAS .. .euviveviitiiteiiieiie ettt bttt b sreeneas 41



Lista de llustraciones

Pag
Hustracion 1. Clasificacion de 18 CeftriaXONa . ........eeeeeeee et 32
[lustracion 2 Compatibilidad de 1a CeftriaXona..........ccccveieeiiiiiiii e 33
Hustracion 3 Presentacion de 1a CeftriaXOna .. ...eeeeeeee oot 34
Hustracion 4 ReacCiones de 1a CeftriaXONa. .. ... ..eeeeeeeeeee ettt 34

[lustracion 5 No presentacion de la CeftriaXxona..........cccovevveiiiieiicii e 35



Introduccion

Este trabajo se centra, en exponer que puede hacer la farmacovigilancia en la mentalidad
del futuro Regente de Farmacia para su aprendizaje 6ptimo, del que pueda salir de manera
eficiente con una vision y mision clara sobre la Farmacovigilancia y que pueda brindar

soluciones a la sociedad y al campo laboral donde se enfrente.

En este documento encontrards un trabajo de investigacion y un seguimiento realizado a
una base de datos entregada por el E.S.E UNIDAD LOCAL DE SALUD DE SUAN en donde
nos muestran 17 casos de intoxicacion y reacciones adversas a medicamentos, encontramos
fallas en el personal del hospital y la dispensacion de los medicamentos, asi como una gran

inconciencia por los usuarios que al automedicarse estan poniendo en riesgo sus vidas.

Realizamos tres encuestas en donde buscamos obtener el conocimiento de los
encuestados frente a la situacion del hospital y encontramos gran nimero de fallas en cuando a la

informacion que poseen.
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Planteamiento Del Problema

Debido a varios reportes realizados por el &rea de urgencias del E.S.E UNIDAD LOCAL
DE SALUD DE SUAN se ha evidenciado en los ultimos dos afios una frecuente intoxicacion en

los pacientes.

De acuerdo con lo citado por la OMS “las RAM son definidas como cualquier efecto
perjudicial que ocurre tras la administracion de un farmaco”, es por esto por lo que El hospital ha
visto la necesidad de investigar las causas por las cuales se han venido presentado estos casos, y
los diferentes tipos de reacciones adversas que se evidencian en la base de datos presentada por

el Hospital.
Formulacién del Problema

¢ Qué acciones se deben tomar para mejorar el servicio farmacéutico en la E.S.E
UNIDAD LOCAL DE SALUD DE SUAN, y cuales son las medidas a implementar para el
cumplimiento de los tratamientos, ;de modo que se garantice el cuidado y la seguridad de los

pacientes en relacién al uso de antibioticos?
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Objetivos
Objetivo General

Realizar un estudio en farmacovigilancia asociado a la identificacion de posibles sefiales
de reacciones y/o eventos adversos por la administracion de varios medicamentos en pacientes

en edades de 2 a 85 afios atendidos en el E.S.E UNIDAD LOCAL DE SALUD DE SUAN
Objetivos Especificos

Analizar la base de datos de los reportes adversos ocurridos en el E.S.E Unidad Local de

Salud de SUAN, los cuales fueron facilitados por el mismo Hospital

Revisar el grado de asociacion de los medicamentos antibi6ticos y analgésicos

administrados con las apariciones de las reacciones y/o eventos adversos.

Evaluar el conocimiento acerca de las reacciones adversas a los medicamentos que tiene

el personal que labora en el E.S.E UNIDAD LOCAL DE SALUD DE SUA

Crear medidas de prevencion en marcacion de medicamentos para evitar errores de

dispensacion
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Justificacion

Debido a los casos que se han presentado por intoxicacion en el E.S.E UNIDAD LOCAL
DE SALUD DE SUAN es de suma importancia identificar las causas para evitar posibles
complicaciones en los pacientes, posibles demandas, cierres del area de farmacia y en Gltima

instancia y mas delicado adn evitar muertes en los pacientes

De acuerdo con el Capitulo Il en el articulo 3 de la resolucién 1403 de 2007 el servicio

farmacéutico tiene como objetivos los siguientes:
Promocion: Suscitar al estilo de vida saludable y el buen uso de los medicamentos

Prevencion: Notificar elementos de riesgo ocasionados por el uso inadecuado de

medicamentos y dispositivos médicos.

Suministro: Proporcionar los medicamentos y dispositivos médicos y comunicar a los

pacientes sobre su adecuado uso.

Atencion farmaceéutica: Brindar atencion farmacéutica a los pacientes que la requieren,

ejecutando las intervenciones necesarias para el cumplimiento de las formulas prescritas.

Con lo anterior se hace evidente la importancia de la implementacion de un sistema de
farmacovigilancia en el Hospital puesto que estos objetivos no se estan cumpliendo y la vida de

los pacientes esta en riesgo.

“La OMS asegura que casi todas las reacciones adversas a firmacos se pueden

prevenir”

Dicho esto, la OMS ha explicado que muchas reacciones farmacoldgicas no deseadas

pueden deberse a factores independientes del medicamento como, por ejemplo, diagnostico
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incorrecto de la condicion médica del paciente; prescripcion de un medicamento inapropiado
o dosis incorrecta del medicamento apropiado; una condicion médica, genética o alérgica no
detectada que pueda causar una reaccion en el paciente; automedicacion con medicamentos

recetados; no seguir las instrucciones para toma. (Infosalus/farmacia 2020)

Entendiendo lo anterior, el problema de intoxicacion que se presenta en el E.S.E
UNIDAD LOCAL DE SALUD DE SUAN, no es solamente responsabilidad de los médicos
o el servicio farmacéutico, sino también de la comunidad en general, por lo tanto, el deber de

nosotros como regentes es sensibilizar y educar para mitigar estos acontecimientos.
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Marco Teodrico
Farmacovigilancia
Definicion
La farmacovigilancia es definida por la OMS como “la ciencia y las actividades

relacionadas con la deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de

los medicamentos o cualquier otro posible problema relacionado con los fArmacos”
Historia sobre Farmacovigilancia

Gracias a la observacion de los efectos que suceden tras la administracion de un
medicamento, diversos eventos en la historia favorecieron el desarrollo de una noble ciencia que
hoy en dia conocemos como farmacovigilancia. La evolucion de esta ciencia no ha sido facil,
lamentablemente diversos desastres historicos tuvieron que ocurrir para que el mundo se
concientizara de la necesidad de salvaguardar la seguridad del paciente ante el uso inadecuado de

los medicamentos.

En junio de 1848, Hannah Greener de 15 afios, residente en el Nordeste de Inglaterra, fue
sometida a un procedimiento bajo anestesia general con cloroformo, el cual fue introducido en la
practica clinica por James Simpson, profesor de atencién del parto en Edimburgo.
Lamentablemente, Hannah muri6 durante la anestesia debido a un episodio de fibrilacién

ventricular.

La tragedia de la talidomida estimulé el desarrollo de sistemas de reportes espontaneos de
Farmacovigilancia, siendo pionero el Sistema de la “Tarjeta Amarilla” en el Reino Unido en

1964, en plena vigencia y de mayor difusion en la actualidad a nivel mundial.
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El desastre de la talidomida, como ha quedado acunado este tragico episodio para la

historia, tuvo sin embargo consecuencias positivas:

Los gobiernos empezaron a solicitar a las compafiias farmacéuticas pruebas méas

exhaustivas de toxicidad en animales

Los ensayos clinicos controlados se propugnaron como una herramienta bésica para que

los nuevos medicamentos demostraran eficacia y seguridad

Se propusieron diversas estrategias para evitar accidentes similares, que tomaron cuerpo

en lo que hoy se conoce como Farmacovigilancia

En 1968 la Organizacion Mundial de la Salud, cre6 un Centro Internacional de Monitoreo
de Seguridad de Medicamentos, actualmente localizado en Uppsala, Suecia, centralizando la

informacion sobre seguridad de estos, brindando capacitacion a todos los paises miembros.

Desde entonces, la Farmacovigilancia ha tomado progresivamente mas relevancia a nivel
de la comunidad cientifica con un desarrollo enorme especificamente desde el punto de vista
regulatorio contando hoy en dia con estrictas normativas que buscan mejorar constantemente la

seguridad de los pacientes.

La historia nos ha demostrado la importancia de contar con sistemas de
farmacovigilancia. A pesar de los esfuerzos de distintas organizaciones por impulsar su
desarrollo, esta disciplina es muy joven en algunos paises e invisible para otros. Es de gran
importancia que todos los paises, especialmente en Latinoamérica, continden implementando
estrategias para el crecimiento de esta ciencia adaptadas a las necesidades locales (Martin,

Indacorna, 2021).
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Conceptos Relacionados con Farmacovigilancia

Alerta: Sefial que se considera lo suficientemente importante como para ser comunicada

con cierta rapidez.

Base de datos de Farmacovigilancia: Un sistema informético permite registrar los
informes de sospechas de eventos adversos después de que hayan sido evaluados y codificados.

Es la principal herramienta para generar sefiales y luego posibles alertas.

Beneficio: Normalmente se expresa en términos de un efecto terapéutico probado del
producto, aunque los pacientes también deben tener en cuenta las valoraciones subjetivas de

estos efectos.

Clasificacion Anatomica, Terapéutica y Quimica (ATC): El sistema codifica
principios activos segun el 6rgano o sistema en el que actlan y sus propiedades terapéuticas,
farmacoldgicas y quimicas. Las drogas se agrupan en cinco grados diferentes. EI primer nivel
incluye 14 sistemas/grupos de 6rganos principales. Cada uno de estos grupos (primer nivel) se
divide en cuatro niveles consecutivos; el segundo y tercer nivel forman los subgrupos
farmacologico y terapéutico; el cuarto grupo define los subtipos terapéuticos, farmacoldgico,

quimico y el quinto grupo identifica cada farmaco.

Desvio de calidad: Infraccion de las especificaciones que deben cumplir los
medicamentos, creadas durante su fabricacion y de las que es responsable el laboratorio

fabricante.
Efecto adverso: Ver Reaccion adversa al medicamento.

Efecto colateral: (Ver Reaccion adversa al medicamento). Cualquier reaccion adversa al

farmaco que se produzca a las dosis normalmente utilizadas en humanos y relacionada con las
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propiedades farmacolodgicas del farmaco. Los elementos esenciales de esta definicion son la
naturaleza farmacoldgica de la accion, los fendbmenos no intencionales y la ausencia de una

sobredosis aparente.

Efector periférico: Es una unidad funcional relacionada con el sistema de salud,
responsable de implementar programas formales de farmacovigilancia en esta area:
programacion, coordinacion, recoleccion, evaluacion, codificacion, educacion e informacion

sobre reacciones adversas a medicamentos y desviaciones de calidad.

Efectos adversos tipo A: Son el resultado de efectos farmacoldgicos (potenciadores).
Son bastante comunes, dependen de la dosis y, a menudo, se pueden evitar usando una dosis mas
apropiada para el paciente. Estos efectos a menudo pueden reproducirse y probarse

experimentalmente y, a menudo, se identifican antes de la entrada al mercado.

Efectos adversos tipo B: Caracteristicamente suceden s6lo en una minoria de pacientes y
muestran una minima o ninguna relacion con la dosis. Normalmente son poco frecuentes e
impredecibles, y pueden ser graves y dificiles de estudiar. Pueden ser inmunolégicos o
manifestarse solamente en algunos pacientes con factores predisponentes, a menudo
desconocidos. Las reacciones de tipo inmunoldgico pueden variar desde erupciones (rash),
anafilaxia, vasculitis, lesion organica inflamatoria, hasta sindromes autoinmunes muy
especificos. También se presentan efectos de Tipo B no inmunoldgicos en una minoria de
pacientes predispuestos, intolerantes, por ejemplo, debido a un defecto congénito del
metabolismo o a una deficiencia adquirida de una enzima determinada, con el resultado de una

via metabdlica alterada o a una acumulaciéon de un metabolito toxico.

Efectos adversos tipo C: Aqui es donde el uso de medicamentos, a menudo por razones

desconocidas, aumenta la incidencia de la enfermedad “idiopatica”. Los efectos de clase C
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pueden ser graves y generalizados (incluidos los tumores malignos) con graves implicaciones
para la salud pablica. Pueden superponerse y, a menudo, se asocian con efectos a largo plazo;
Por lo general, no hay una cronologia sugestiva y puede ser dificil demostrar la asociacién con el

farmaco.
Efectos adversos tipo D: Incluyen la carcinogénesis y la teratogénesis.

Efecto adverso serio: Esta es una de las causas de muerte o peligro para la vida,
hospitalizacion o estancia hospitalaria prolongada, malformaciones congénitas o secuelas

irreversibles.

Efecto secundario: Un efecto que no es consecuencia de la accion farmacolégica
primaria del farmaco, sino la consecuencia final de esa accion, por ejemplo, diarrea asociada con
la alteracion del equilibrio de la flora bacteriana normal como resultado de la terapia con
antibioticos. Estrictamente hablando, el término no debe usarse como sinénimo de un efecto

secundario.

Evento adverso: Cualquier evento médico adverso que pueda ocurrir durante el
tratamiento farmacoldgico, pero no necesariamente relacionado causalmente con ese tratamiento.

En este caso, no hay duda de que existe una relacion de causa y efecto.

Excipiente: Sustancia sin actividad farmacoldgica predecible afiadida a un farmaco para
darle su forma, textura, olor, sabor o cualquier otra caracteristica que lo haga apto para su uso. A

veces, los auxiliares son la causa de los efectos secundarios, especialmente para el tipo alérgico.

Falta de eficacia (fallo terapeutico, inefectividad terapéutica): El farmaco no logro el

efecto deseado como se establecio previamente en los estudios.
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Farmacoepidemiologia: Estudiar el uso y los efectos de las drogas en grandes
poblaciones. Epidemiologia de las drogas. Incluye investigacion sobre el uso de medicamentos,

ensayos clinicos y farmacovigilancia.

Farmacovigilancia activa o estimulada: Estas son acciones para alentar a los
profesionales de la salud a informar sobre los efectos secundarios. Estas actividades pueden

incorporarse al PGR como actividades de vigilancia adicionales.

Farmacovigilancia intensiva: Es el seguimiento sistematico de la presencia de eventos
adversos del principio activo durante el periodo de prescripcion (Reglamento ANMAT n°
2552/95). un método de farmacovigilancia, incluida la recopilacion de informacion completa,
sistematica, de alta calidad y completa sobre las reacciones adversas a medicamentos del
farmaco sospechoso, caracterizado por una alta sensibilidad y fiabilidad; especialmente cuando
es necesario determinar la frecuencia de efectos secundarios, identificar factores predisponentes,

patrones de consumo de drogas, etc.
Hipersensibilidad: (ver Reaccion alérgica al medicamento).

Hoja amarilla: Este es un formulario en el que las sospechas de reacciones adversas son
recopiladas por el Programa Nacional de Farmacovigilancia, corregidas en amarillo y
distribuidas a los profesionales de la salud, lo que permite su notificacion. Recopila informacion
sobre el paciente (identidad, edad, sexo, peso), farmaco sospechoso (nombre, dosis, frecuencia,
fechas de inicio y finalizacion, indicacion del tratamiento), efectos secundarios (descripcion,
fechas de inicio y finalizacion, resultados, efectos), posibilidad de recontacto, etc.), y personal

informante (nombre, direccion, nimero de teléfono, ocupacion, nivel de atencion, etc.).

Hoja de notificacion: Hoja amarilla, formulario CIOMS/Medwatch.
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Imputabilidad: (Causa y efecto). Es un analisis individual de la relacion de causa y
efecto entre el consumo de drogas y la aparicion de efectos secundarios. Este es un analisis caso
por caso para este informe y no pretende investigar el riesgo global potencial de las drogas o la
relevancia del riesgo relacionado con las drogas para la poblacion. Los métodos de imposicion
armonizan y estandarizan el proceso de imposicion y aseguran la repetibilidad de un validador a

otro.

Informacién faltante: Esta es informacion de seguridad para un medicamento, esta
informacion no estaba disponible en el momento de la presentacion del producto y constituye

una limitacion de la informacién de seguridad.

Informe Periddico de Actualizaciéon de Seguridad (IPAS): El Informe periddico de
seguridad es un documento disefiado para actualizar los datos de seguridad y los informes de
ventas de productos en todo el mundo. Relnen la experiencia adquirida durante un periodo fijo
de tiempo con los eventos adversos informados en todo el mundo y, por lo tanto, permiten a las
autoridades sanitarias o a las empresas de fabricacion anticipar nuevas necesidades de
investigacién, cambios en la informacion basica de prescripcion o tomar decisiones a diferencia

del mercado.

Medicamento de reciente comercializacion: Cualquier medicamento en el mercado
dentro de los primeros cinco afios (no necesariamente al mismo tiempo que la fecha limite de

aprobacién).

Notificacion: (ver también Hoja amarilla). Reportar sospechas de reacciones adversas a
medicamentos al centro de farmacovigilancia. Estos informes se suelen realizar a través de
formularios de notificacion de reacciones adversas, buscando en todos los casos las medidas

necesarias para mantener la confidencialidad de los datos.
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Notificador: Cualquier persona que sospeche una reaccion adversa a un medicamento

debe informarlo al Centro de Farmacovigilancia.

Plan de Gestion de Riesgo: Es un conjunto de actividades e intervenciones de
farmacovigilancia destinadas a identificar, caracterizar, prevenir o reducir los riesgos

relacionados con los medicamentos y evaluar la eficacia de estas intervenciones.

Reaccion adversa a medicamentos (RAM): Segun la OMS, “una reaccion dafiina y
adversa ocurre cuando un farmaco se usa en las dosis que normalmente se usan en humanos para
prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades, o para cambiar cualquier funcidn bioldgica”. Cabe
sefialar que esta definicion sugiere una relacion causal entre el consumo de drogas y la aparicion
de una reaccion. En la actualidad, se da preferencia a los "eventos adversos relacionados con
medicamentos..." mientras se conserva la definicién original de la OMS de un evento adverso,
que no estd necesariamente relacionado con la causa y el efecto. También se debe tener en cuenta
que esta definicion excluye el envenenamiento o la sobredosis. Una reaccién toxica e indeseable
a un farmaco que ocurre en las dosis normalmente utilizadas en humanos. En esta descripcion, es
importante ver que se trata de la respuesta del paciente, que los factores individuales pueden
desempefiar un papel y que el evento es adverso (p. ej., un tratamiento no deseado puede ser un

efecto secundario, pero no una reaccion adversa).

Reaccidn adversa inesperada: Reacciones no descritas en la etiqueta y prospecto del
producto o no informadas por el laboratorio que registra el producto a las autoridades de salud
publica en el momento de la aplicacion (consulte también Reacciones adversas a medicamentos).
Una reaccion adversa cuya naturaleza o intensidad no concuerda con la informacion local o la
autorizacion de comercializacion o no se espera debido a las propiedades farmacoldgicas del

medicamento. El factor dominante en este caso fue un fendmeno indeterminado.
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Reaccion adversa seria: Ver Efecto adverso serio.

Reaccidn alérgica al medicamento: Las reacciones adversas a los medicamentos
dependen de la dosis y estan mediadas por el sistema inmunitario. Las reacciones alérgicas se

clasifican en cuatro categorias clinicas principales:

Tipo 1: Conocido como anafilaxia inmediata o reaccion de hipersensibilidad de tipo
inmediato, media la interaccién del alérgeno (farmaco) con anticuerpos tipo IgE. Un ejemplo de

este tipo son las reacciones provocadas por la penicilina.

Tipo 2: o citotdxico, implica la reaccién de fijacién del complemento entre antigenos y
anticuerpos presentes en la superficie de algunas células. Estas reacciones incluyen anemia

hemolitica inducida por farmacos, agranulocitosis y otras.

Tipo 3: una reaccion mediada por un complejo inmunitario que se acumula en las células

del tejido u érgano objetivo.

Tipo 4: surge de una interaccion directa entre el alérgeno (farmaco) y los linfocitos

sensibles. También se conoce como reaccion alérgica retardada e incluye dermatitis de contacto.

Reexposicion: En la evaluacion causal, cuando una reaccion o evento reaparece después

del uso de la droga sospechosa.

Riesgo: Esta es la probabilidad de que ocurra una lesion, generalmente expresada como

un porcentaje o porcentaje del evento.

Riesgo identificado: Este es un efecto secundario para el cual existe evidencia suficiente

de una asociacion con el farmaco del estudio. Ejemplos de riesgos identificados:

Las reacciones adversas han sido adecuadamente demostradas en estudios preclinicos y

confirmadas por datos clinicos. Una reaccion adversa observada en ensayos clinicos o estudios
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epidemioldgicos en los que el grado de diferencia en comparacion con el grupo de comparacion
(placebo o principio activo o grupo no tratado) para el pardmetro de interés sugiere una relacion

de causa y efecto.

Reacciones adversas sugeridas por numerosos informes espontaneos bien documentados
en los que una relacién causal esta fuertemente respaldada por la dependencia del tiempo y la

certeza bioldgica, como la anafilaxia en el lugar de la inyeccion.

Riesgo potencial: Este es un evento adverso por el cual hay alguna razon para sospechar
una asociacion con el farmaco del estudio, pero no se ha confirmado una asociacion. Ejemplos

de riesgos potenciales:

No se observaron problemas de seguridad preclinicos en los ensayos clinicos. Reacciones
adversas observadas en ensayos clinicos o estudios epidemiolégicos donde el grado de diferencia
de los grupos de comparacion (placebo o grupos activos o no tratados) en el parametro

presuntivo de interés no era lo suficientemente grande como para sugerir una relacion causal.

Sefiales del sistema de mensajeria espontanea. Eventos que se sabe que estan
relacionados con otros medicamentos de la misma clase o que probablemente ocurran debido a

las propiedades del medicamento.

Secuencia temporal: Al evaluar la causalidad, las estimaciones se realizan en funcion
del tiempo transcurrido desde el inicio del tratamiento hasta la aparicion de los primeros

sintomas de una reaccion.

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

muy baja de efectos toxicos injustificados. Por lo tanto, la seguridad de un medicamento es una
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caracteristica relativa, y en farmacologia clinica su medicion es problematica debido a la falta de

definiciones operativas, asi como por razones éticas y fisicas.

Sefial: Se informa sobre una posible relacion de causa y efecto entre el evento adverso y
el medicamento cuando la relacion previa no se conoce o no esta completamente documentada.
A su vez, las alertas pueden generar alertas segun la gravedad del problemay la calidad de la

informacioén.

Sistema de notificacién espontanea: Un enfoque de farmacovigilancia basado en la
notificacion, recopilacion y evaluacion de informes por parte de profesionales de la salud,
pacientes o familiares sobre sospechas de reacciones adversas a medicamentos,

drogodependencia, abuso y abuso de drogas.

Toxicidad: Nivel téxico de la sustancia. Fenémeno doloroso causado por una sustancia o

droga y observado después de su uso.
RAM Definicion

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se define Reaccion Adversa a
Medicamento (RAM), como aquella respuesta a un fArmaco que es nociva y no intencionada y
que tiene lugar cuando este se administra en dosis utilizadas normalmente en seres humanos.
(Organizacion Mundial de la Salud (OMS), 2017) Y para el Tercer Conceso de Granada los
Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM), se define como aquellas situaciones que, en
el proceso de uso de medicamentos, causan o pueden causar la aparicion de un resultado
negativo asociado a la medicacion. (Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica,

Farmacologia, 2007)
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Las Reacciones adversas a Medicamentos (RAM) y Problemas relacionados con
Medicamentos (PRM), son uno de los componentes que ha aumentado en los ultimos afios el
costo para el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) en Colombia, ademés de
afectar la calidad de vida de la poblacion. Los eventos adversos a medicamentos (EAM) causan
morbilidad, muerte o discapacidad y pueden producir o prolongar la hospitalizacion. (Chingaté y

Riafio, 2018)
Clasificacion de las Reacciones Adversas
Existen dos tipos de reacciones adversas:

Reaccion adversa tipo A: El ejercicio se debe a la forma en que funciona la droga. Por
ejemplo, si se trata la hipertension arterial, puede provocar que el paciente pierda el
conocimiento o sufra un infarto agudo de miocardio debido a la baja presion en los vasos del
corazon. Aproximadamente el 60% de todos los eventos adversos estan relacionados con este

mecanismo. Estas reacciones son mas faciles de detectar.

Reaccidn adversa tipo B: Esta reaccion se debe al hecho de que la droga estimula el
sistema inmunolégico. Al estimular el sistema inmunitario se produce una cascada de episodios
que pueden causar estragos en el organismo. Por ejemplo, todo el mundo esta familiarizado con
la reaccion de shock anafilactico agudo. Muchas enfermedades surgen porque el sistema
inmunoldgico es estimulado por las drogas. Es bien sabido que la produccién de glébulos
blancos, globulos rojos y monocitos se puede medir en la sangre, pero la misma reaccion ocurre
en los pulmones y conduce a la fibrosis, sindrome de dificultad respiratoria aguda. A nivel del
corazon puede haber miocarditis, pericarditis; la encefalitis puede ocurrir en el cerebro; puede

aparecer miositis en el tejido conjuntivo, etc.
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Programas de Farmacovigilancia

El objetivo principal de un programa de farmacovigilancia es monitorear los
medicamentos después de que se colocan en el mercado para determinar su seguridad. Este
programa incluye una amplia gama de participantes, desde pacientes o sus familias hasta
médicos, clinicas y hospitales, secretarias médicas y laboratorios farmacéuticos. La
farmacovigilancia es un pilar fundamental a nivel nacional que define realmente el perfil de
seguridad de los medicamentos que se comercializan, para que, ademas, sean detectables; No se
han identificado reacciones adversas, mal uso y complicaciones durante el periodo de estudio del

medicamento.

También es responsable de ampliar los procesos para detectar, evaluar, comprender y
prevenir las reacciones adversas a medicamentos u otros problemas relacionados con los
medicamentos para identificar los factores de riesgo de manera oportuna y real comprension
préctica de la seguridad de los medicamentos comercializados en nuestro pais, contribuyendo a
su uso racional. Por lo tanto, el INVIMA esta al tanto de los efectos secundarios o problemas
relacionados con el uso del medicamento, con lo cual aprende, mejora la informacion de

seguridad y promueve su uso correcto y seguro después de la venta.

Por ejemplo, si el INVIMA recibe un reporte de un medicamento que agrava el dolor de
cabeza cuando se usa en pacientes con presion arterial alta, se revisara y, de ser necesario, todos
los productos irdn acompafados de una advertencia de que los pacientes con presion arterial alta
no deben usar eso o hazlo con cuidado. Tambiéen le permite al INVIMA informar al publico
mediante la emision de advertencias sobre los riesgos potenciales para la salud del uso de

productos que representan un riesgo para la salud publica.
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Importancia del Programa de Farmacovigilancia para SF y Establecimiento Farmacéutico

Los programas de farmacovigilancia generan una gran importancia porque permiten el
profesionalismo, para lograr un mejor servicio a un mejor costo, ademas el usuario adquiere la
mayor informacion sobre los medicamentos evitando asi los riesgos que los saberes populares

generan al automedicar a las personas allegadas a ellos.
Educacion sanitaria

Es un proceso de promocién de un estilo de vida saludable (habitos, costumbres,
conductas) basado en las necesidades especificas de un individuo, familia o comunidad. Bajo
esta mirada, la educacion en salud es un conjunto de actividades educativas que se desarrollan en
procesos formales e informales que se realizan de manera continua (formacién de actores, como
parte de otras actividades) de las instituciones, no se limita a entregar mensajes oportunos a

través de la negociacion o demostracion).
Educacion Sanitaria sobre Farmacovigilancia

Cuando los usuarios adquieren informacion acerca de los medicamentos que pueden
Ilegar a consumir, sobre sus reacciones adversas y las formas de administracion evitamos que se
generen intoxicaciones y creamos conciencia en las personas acerca del buen uso de los

medicamentos.
Resumen de los articulos consultados

La farmacovigilancia es un sistema que se encarga de vigilar el uso adecuado de los
medicamentos, en la historia de su creacién se observa que surgio debido a errores humanos,
como malos procedimientos y sobredosis en las medicaciones, mostrando asi la importancia de

una ciencia que pudiera informar acerca de los eventos adversos, vigilar sus procedimientos y
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contribuir al bienestar de los pacientes, indagamos acerca de los conceptos basicos de la
farmacovigilancia, también existen reacciones adversas a los medicamentos que aunque son
nocivas no son intencionadas y estas se pueden clasificar en, la forma en que funciona el farmaco
en la estimulacion del medicamento al sistema inmunoldgico y las reacciones que éste pueda
producir. Con esto entendemos la importancia de los programas de farmacovigilancia para
mitigar los casos de intoxicacion, y crear educacion sanitaria frente a una problematica que

afecta a una poblacion en general.

“Reacciones adversas a los antimicrobianos, en neonatos hospitalizados en el

hospital regional docente de Trujillo enero - junio 2018”

Este trabajo se realiza con el objetivo de identificar las reacciones adversas en los
antimicrobianos en neonatos en el Hospital Regional Docente de Trujillo, se hizo un estudio de
tipo cualitativo disefio descriptivo simple, en una muestra de 298 historias clinicas de neonatos
seleccionados por muestreo aleatorio simple que cumplen los criterios de exclusién e inclusion a
quienes se les aplico una ficha de recoleccidn de datos, como patologias mas frecuentes: sepsis

neonatal 62.3%, membrana hialina 17.1%, neumonia con un 15.8% y taquipnea transitoria 4.8%.

Cuando se hablamos de reacciones adversas podemos ver que es un tema antiguo. A
diferencia de los problemas relacionados con la seguridad de los farmacos el da origen a finales
del siglo XIX. La masificacion de estos medicamentos produjo problemas en la comunidad al

ponerse en contacto con ellos.
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Metodologia

Este trabajo sera un estudio descriptivo porque la informacidn es recolectada sin cambiar
el entorno, observacional por que se trabajard una poblacion objeto de estudio conformada por

los pacientes que son atendidos en la E.S.E UNIDAD LOCAL DE SALUD DE SUAN.

Fase 1 se revisaré una base datos suministrada por la E.S.E UNIDAD LOCAL DE
SALUD DE SUAN de los pacientes que fueron atendidos durante el afio 2020-2022 donde se
identificara los pacientes tratados con antibidticos y analgésicos se identificaran las variables

Sexo, edad, patologia.

Fase 2 se identificara en la base de datos anterior, donde se registra la historia de los
pacientes que fueron atendidos en la E.S.E UNIDAD LOCAL DE SALUD DE SUAN con
analgésicos y antibioticos para determinar el tipo de antibi6tico, la presentacion y la patologia
con el objeto de hacer un cuadro comparativo y la aparicion de reacciones adversas a

medicamentos.

Fase3 se aplicara un cuestionario para evaluar el conocimiento que tiene el personal que
labora en la E.S.E UNIDAD LOCAL DE SALUD DE SUAN con 5 preguntas con base a una
guia de administracién de medicamentos, previamente elaboradas por los estudiantes de la

UNAD.
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Resultados
Tabla 1.
Encuesta a los usuarios
Pregunta Si No

¢Usted verifica que el medicamento prescrito sea el recibido? 33% 67%
¢Recibe la informacion completa de la persona que lo atendi¢? 45% 55%
¢Conoce usted el método de planeacion que implementan cuando un 18% 82%
medicamento esta agotado?
¢Esta de acuerdo con recibir medicamentos genéricos? 5% 95%
¢Confia usted en la formula recetada por su médico? 50% 50%

Se realiz6 una encuesta dirigida a una poblacion de 400 usuarios de los cuales se le

dispenso en el E.S.E UNIDAD LOCAL DE SALUD DE SUAN, en el intervalo de 1 mes, se

tomd una muestra de 100 personas equivalentes a un 25% de la poblacion donde se tomo la

informacion de dichos usuarios enfatizando acerca de la forma como se les realiza la

dispensacion en el servicio farmacéutico del E.S.E UNIDAD LOCAL DE SALUD DE SUAN

Tabla 2.
Encuesta al personal de salud
Pregunta Si No

¢Se verifica que sea el medicamento formulado el dispensado? 30% 70%
¢El lugar de dispensacidn cuenta con una organizacion y seleccion de 36% 64%
medicamentos de uso institucional y de venta libre?
¢Corrobora que la persona que va a recibir el medicamento cuente con las 43% 57%
condiciones especificas de recepcion de ese medicamento?
¢ Cuenta con un supervisor 0 un mecanismo de base de datos donde sea 71% 29%
resuelta alguna duda con respecto a la entrega del medicamento?
¢Cuentan con un método de planeacion de desabastecimiento del 24% 76%

medicamento?
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También se realiz6 un estudio de revision de formulas médicas y una encuesta al personal
que labora en el servicio farmacéutico, con el fin de evaluar los errores que se presentan con

mayor frecuencia, identificando una falta de capacitacion en el personal de salud.
Ficha técnica:
Cual es la poblacion: 400
Cuantos dias: 30, consecutivos
Se encuesto al 25% de los usuarios que recibieron el servicio en el hospital de suan
Cuantos dependientes: 4
Numero de formulas: 150
Andlisis de los Resultados

Se identifican cierta cantidad de errores de dispensacion que ponen en riesgo la calidad de

la salud de los usuarios a los cuales se les presta el servicio.

Los errores se presentan por mala interpretacion de la formula médica como: formas

farmacéuticas, concentracion y la cantidad de medicamentos a dispensar.

Otros errores que se cometen son que el personal que labora en el servicio farmacéutico
no cuenta con una capacitacion basica, al desconocer las formas de almacenamiento adecuada de
los medicamentos, que esta garantice que las unidades préximas a caducar sean dispensadas
primero, que las formas farmacéuticas sean ubicadas de forma adecuada, con su respectiva
marcacion (LASA MAR) y debida semaforizacion y que se garantice la integridad de los

medicamentos de acuerdo a las recomendaciones de los fabricantes.
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Este trabajo investigativo deslumbra las faltas que tiene el servicio farmacéutico por parte
de su director técnico, porque es él como garante, quien debe estimular a los auxiliares o al
equipo de trabajo que tiene a su cargo para incentivarlos, capacitarlos y lograr un ambiente
laboral en el que los dependientes se sientan en la capacidad de entregar su fuerza laborar de la

mejor manera.
Resultados Encuestas sobre la Ceftriaxona

Tabla 3.

Clasificacion de la Ceftriaxona

Clasificacion

A) Analgésico

B) Estimulante de la motilidad uterina

C) Antiulceroso

D) Anticonvulsivo: reemplazo electrolitico; Tocolitico

W W DN

E) e. Antibiotico B-lactamico — Cefalosporina de tercera generacion

llustracién 1.

Clasificacion de la Ceftriaxona

E) e. Antibidtico B-lactamico —...

D) Anticonvulsivo: reemplazo electrolitico;...
C) Antiulceroso
B) Estimulante de la motilidad uterina

A) Analgésico




Tabla 4.

Compatibilidad de la Ceftriaxona
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Compatibilidad

A) Dextrosa al 5%, Cloruro de sodio al 0,9%

B) Diclofenaco

D) Solucion de Cloruro de Sodio al 0,9%, Dextrosa en agua destilada al 5%.

3
1
C) Se recomienda mezclar con otros medicamentos 1
3
2

E) Las soluciones acidas, incluyendo otros medicamentos parenterales (por ejemplo,

labetalol, ciprofloxacina, amrinona, milrinona)

llustracién 2.

Compatibilidad de la Ceftriaxona

3,5
3
2,5
2
1,5
1
o
0
A) Dextrosa al 5%, B) Diclofenaco C) Serecomienda D) Solucién de Cloruro  E) Las soluciones
Cloruro de sodio al mezclar con otros de Sodio al 0,9%, acidas, incluyendo
0,9% medicamentos Dextrosa en agua otros medicamentos
destilada al 5%. parenterales (por
ejemplo, labetalol,
ciprofloxacina,
amrinona, milrinona)
Tabla 5.
Presentacion de la Ceftriaxona
Presentacion
A) Tabletas recubiertas de 10mg 3
B) Polvo para inyeccion, en vial de 250mg o 1g, para disolver 2
C) Gotas de 1mg x 100 cm 3

D) Cépsulas de 20mg 2




llustracion 3.

Presentacion de la Ceftriaxona

D) Capsulas de 20mg I
C) Gotas de Img x 100 cm

B) Polvo para inyeccion, en vial de 250mg o 1g,... I
|

A) Tabletas recubiertas de 10mg

Tabla 6.
Reacciones de la Ceftriaxona
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Reacciones

A) Reacciones cutaneas alérgicas, como erupcion maculopapular o exantema.

B) Prurito, edema, anemia, fiebre medicamentosa

C) Urticaria, dermatitis.

D) Ninguna de las anteriores

E) Todas las anteriores

PN NN W

llustracién 4.

Reacciones de la Ceftriaxona

&) Reacciones...
B) Prurito, edem...
€) Urticaria,...
D) Ninguna de la...

E) Todas las...
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Tabla 7.

No administracion de la Ceftriaxona

No Administracion

A) 1V Infusion continla

B) 1V por infusion Intermitente.

C) Intravenosa IV directa

D) Intramuscular

N N N NN

E) Se puede administrar por via subcutanea siempre que el fabricante del
producto asi lo establezca

llustracién 5.

No presentacion de la Ceftriaxona

E) Se puede administrar por via subcutdnea...
D) Intramuscular
C) Intravenosa IV directa

B) IV por infusion Intermitente.

A) IV Infusién continda

o
o
[3,]
=
=
%]
N

2,5

Discusién Resultados

Al analizar la base de datos de reacciones adversas a medicamentos podemos observar
que de los 17 casos de reacciones adversas 9 son por medicamentos prescritos por un profesional
de la salud esto corresponde a un 53% de los casos reportados, y 8 corresponden a

automedicacion que equivale a un 47% de los casos; de los cuales 3 es decir, un 18% de los
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pacientes automedicados, fueron remitidos a otro nivel de complejidad por la gravedad del caso;

analizando estos resultados tenemos en nuestra poblacion un gran problema de automedicacion.

Es entonces aqui donde vamos a efectuar la Farmacovigilancia aplicando la deteccion,

evaluacion y prevencion de los efectos adversos o problemas relacionados con medicamentos.

En cuanto al personal de auxiliares de enfermeria encontramos que se realizan cambios
continuos, siendo una barrera ya que debido a esto cuando se encuentra con experiencia lo

cambian y hay que empezar desde cero
Conclusién de Resultados

La automedicacion y los errores humanos son problemas que tenemos que enfrentar como
Regentes, nosotros debemos crear estrategias para poder contribuir y crear conciencia sobre el

peligro de la automedicacion,

En la linea de tiempo la alta rotacion del personal farmacéutico versus las capacitaciones
dictadas por los proveedores de medicamentos no da la eficacia, porque es menor el tiempo del

personal antes de la capacitacion.

El personal del E.S.E. UNIDA LOCAL DE SALUD DE SUAN, debe tener en cuenta
que la forma adecuada en la que se expenden medicamentos es la sefialada en la normatividad
vigente, tener los conocimiento necesarios que le permitan asesorar al usuario de como se deben
suministrar y almacenar los medicamentos, hacer las respectivas revisiones de las formulas
médicas Yy, si se encuentran ambiguedades o errores, rechazar la formulacion o comunicarse con
el médico tratante y explicar las dudas que hayan ya que este es quien puede avalar la

formulacion.
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El proceso de dispensacion en el E.S.E UNIDAD LOCAL DE SALUD DE SUAN esta
debidamente documentado y socializado, esto no quiere decir que esté exento de errores debido a
las acciones humanas del personal que labora, los errores han sido registrados, y entre sus causas
tenemos que los principales errores al momento de la dispensacion se dan debido a su forma

farmacéutica, concentracion inadecuada y fatiga laboral.
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Plan de Mejora

Nombre de la Institucion: E.S.E UNIDAD LOCAL DE SALUD DE SUAN

Logo:

Fecha de elaboracion: 30 de mayo de 2022

Nombre del establecimiento: Unidad Local de SUAN

Estrategia de educacién sanitaria

Objetivo: Educar al profesional de salud sobre reacciones adversas a medicamentos
Definiciones:

Farmacovigilancia: La Farmacovigilancia es la actividad de salud publica que tiene por
objetivo la identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos del uso de los

medicamentos una vez comercializados.

Reacciones Adversas: Cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva y no
intencionada, y que tenga lugar a dosis que se apliquen normalmente en el ser humano para la
profilaxis, el diagndéstico o el tratamiento de enfermedades, 0 para la restauracion, correccion o

modificacion de funciones fisioldgicas.



39

Evento Adverso: Cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse durante
el tratamiento con un medicamento pero que no necesariamente tiene una relacion causal con
dicho tratamiento. En este caso ocurre la coincidencia en el tiempo sin ninguna sospecha de una

relacion causal.

Notificacion: El sistema de notificacion de reacciones adversas constituye la base de la
Farmacovigilancia mediante la cual se pueden detectar, evaluar, comprender y prevenir los

riesgos asociados a los medicamentos y vacunas.

Educacion sanitaria: Grout, define la educacion sanitaria como «la incorporacion de
nuevos conocimientos sobre la salud a las pautas de conducta deseables en el individuo y en el

grupo mediante procesos educativos
Normatividad que Aplica en la Farmacovigilancia

Decreto 1403 de 2007: La presente resolucion tiene por objeto definir los criterios
administrativos y técnicos generales del modelo de gestion del servicio de farmacia y adoptar las
Directrices sobre las condiciones y procedimientos basicos para la prestacion de los servicios de

farmacia.

Resolucion 3100 del 2019: Por la cual se define los procedimientos y condiciones para el
registro y la autorizacién médica de los proveedores de servicios de salud, y los Lineamientos

para el registro y la autorizacion médica de los proveedores de servicios de salud.

Decreto 780 del 2016: En los articulos 2.5.3.10.13 Habla sobre el modelo de la gestion
del servicio de farmacia como un conjunto de condiciones bésicas, metodologias de planificacion
y gestion del servicio, procedimientos para cada proceso de servicio de farmacia y desarrolla

pautas para operaciones criticas.



Procedimientos: Se realizard una charla educativa al personal interno de salud del

Hospital de SUAN, sobre las siguientes estrategias: Promocion de la salud, Automedicacion,

Reacciones adversas a Medicamentos

Tabla 8. Cronograma de actividades, plan de mejora hospital de Suan

Fecha Procedimiento  Responsable A quién va dirigido
10/06/2022 Promociéndela  Regentede A los trabajadores de la salud de la E.S.E de
salud farmacia ~ SUAN y a los usuarios que reciben
medicamentos
17/06/2022 Automedicacion  Regente de A los trabajadores de la salud de la E.S.E de
farmacia ~ SUAN y a los usuarios que reciben
medicamentos
24/06/2022 Reacciones Regente de A los trabajadores de la salud de la E.S.E de
Adversas a farmacia ~ SUAN y a los usuarios que reciben

Medicamentos

medicamentos

Y mensualmente se realizaran estas capacitaciones para el fortalecimiento de la salud

publica en SUAN y el conocimiento de los funcionarios de salud

Estrategias: La concientizacion de estos temas se realizara a través de las siguientes

estrategias, teniendo en cuenta la mejor manera de llegar a los interesados

Volante, Plegables, Reuniones con el Regente, Diapositivas, Peliculas, Videos cortos



Formato de asistencias: Para llevar un control y un soporte del cumplimiento de las actividades se llevara un formato de

asistencia.

Tabla 9. Formato de asistencias
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UNIDAD DE SALUD DE SUAN REGISTRO DE ASISTENCIAS
FECHA RESPONSABLE
DURACION LUGAR
TEMA

ASISTENTES N° IDENTIFICACION CARGO FIRMA
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Conclusiones

Con la realizacion de esta actividad nos adentramos mas en el papel que como regentes
tenemos, entendemos la importancia de realizar programas de farmacovigilancia para contribuir
con la salud de nuestros municipios y el bienestar de los ciudadanos, ademaés de aplicar los
conocimientos adquiridos en la Universidad sobre reacciones adversas a medicamentos y la

importancia de estar bien capacitados e informar a los usuarios sobre posibles consecuencias.

Es importante tener en cuenta que en muchos centros de salud se recetan antibidticos a
menores sin ser los indicados para las afecciones presentadas, las principales causas estan
asociada a virus de tracto respiratorio, y los antibioticos no son efectivos para tratar estas
afecciones virales, debido a que estas van encaminadas atacar a las bacterias. se ha resaltado la
importancia de los programas de farmacovigilancia en los diferentes centros de salud con el
objetivo de mitigar tanto costos como eventos adversos, los ejes de todo programa de
farmacovigilancia se fundamentan primero en los medicamentos segundo los profesionales en
salud que deben ser conocedores de los riesgos que se pueden llegar a presentar como reacciones

adversas con los medicamento y dispositivos médicos.

Por lo tanto, se requiere crear en todos los involucrados tanto personal sanitario como
usuarios y pacientes la seriedad necesaria sobre el uso adecuado de los medicamentos conforme

a las leyes y los programas de farmacovigilancia vigentes.

Es necesario que el programa de farmacovigilancia se implemente de una manera total y
no parcial, de esta manera podemos promover el uso adecuado de los antibi6ticos, que en los
establecimientos farmacéuticos cuenten con el personal idoneo para realizar la prescripcion

como lo establece la norma en el articulo 5.1.3 de la Resolucién 1403 de 2007.
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